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Zusammenfassung

Im Rahmen des Projektes ,Personalisierte Medizin im Gesundheitssystem der Zukunft®
wurden vier zweitagige moderierte Szenario-Workshops mit 22 Mitgliedern des Europaischen
Jugendparlaments - begleitet von Fachexperten - durchgeflhrt. Zum ersten Mal wurde die
Szenario-Methode zu einem komplexen Thema fiir die Zielgruppe junger Erwachsener kon-
zipiert und erfolgreich angewendet. In Anlehnung an die Kreativitatstechnik des morphologi-
schen Tableaus (Go6tz, 2006) wurde ein Ansatz entwickelt, der einen inkrementellen Aufbau
plausibler und in sich konsistenter Szenarien erméglicht. Als neues Element wurde der
Schritt der ,Beschreibung der Bewertungskriterien (Werte)“ im Szenario-Prozess anhand der
Laddering-Technik (Reynolds & Gutman, 1988) verankert. Die Evaluation des Szenario-
Prozesses legt nahe, dass fiir ein Laien-Experten-Szenario die Qualitatssicherung durch die
kontinuierliche Begleitung seitens der Experten sowie die Erstellung von Arbeitspapieren als
Input ein wesentlicher Erfolgsfaktor ist.

In einer detaillierten Einflussanalyse wurden 24 Faktoren (driving forces) identifiziert, die die
Zukunft einer personalisierten medizinischen Versorgung von Demenzerkrankungen im
deutschen Gesundheitssystem beeinflussen und in Faktor-Essays (Definition, Ist-Zustand,
Projektion) charakterisiert. Die Bewertung jedes der vier entwickelten Zukunftsszenarien zur
-Medizin nach MaR* zeigt, dass eine der wesentlichen Chancen einer personalisierten Medi-
zin in der Mdglichkeit zur frihzeitigen Identifizierung von Risikopersonen und damit zur Pra-
vention gesehen wird. Risiken liegen vor allem in der Medikalisierung von Risikopatienten
und in der Schwierigkeit, den Zugang zu Leistungen solcher Innovationen fir alle zu gewahr-
leisten. Die Entwicklung wissenschaftlich-fortschrittlicher Technologien, Diagnose- und The-
rapieoptionen gepaart mit einer hohen Qualitat der Leistungserbringung setzt nicht nur gute
Bedingungen fir Innovationen voraus, sondern macht zugleich weitreichende MalRnahmen
zur Gewabhrleistung informationeller Selbstbestimmung und Autonomie in gesundheitsbezo-
genen Entscheidungen erforderlich. Auf einer Zukunftstagung mit ca. 150 fihrenden Repra-
sentanten aus den Sektoren Forschungs- und Gesundheitspolitik, Wissenschaft und Wirt-
schaft sowie Nicht-Regierungsorganisationen wurden die Ergebnisse vorgestellt und mit
einem hochrangig besetzten Podium diskutiert.



1.1 Ziel der Untersuchung

1. Ziel und Gegenstand

Nachfolgend werden die Zielstellung der Untersuchung sowie der Untersuchungsgegenstand
dargestellt.

1.1 Ziel der Untersuchung

Ziel der Studie ist es, handlungsrelevante Gesamtvisionen zuklnftiger Entwicklungen einer
personalisierten Medizin am Beispiel der Demenz im Dialog zu erarbeiten und mit einer
breiten Offentlichkeit zu diskutieren. Dabei soll gerade die junge Generation eine Plattform
erhalten, sich ein qualifiziertes Urteil zu bilden und ihre Vorstellungen einzubringen. Es geht
darum, zu untersuchen, wie neue Entwicklungen biomedizinischer Forschung die Fruher-
kennung, Diagnose und Therapie von Demenzerkrankungen verandern kénnen, wie dies in
Abhangigkeit unterschiedlicher gesellschaftlicher Zukinfte bewertet wird und welche Hand-
lungsoptionen geeignet sind, Chancen, die sich mit der personalisierten Medizin eréffnen, zu
nutzen und zu verstarken, Risiken aber zu minimieren oder zu vermeiden. Dazu gilt es, das
Diskursverfahren der Szenario-Technik fir den spezifischen Problem- und Anwendungskon-
text nutzbar zu machen und methodisch weiterzuentwickeln.

Ausgangspunkt ist folgende thematisch, raumlich und zeitlich prazisierte Szenario-Frage:

e Thematisch: ,Wie konnte in Zukunft eine personalisierte medizinische Versorgung von
Demenzerkrankungen im deutschen Gesundheitssystem aussehen?*

e Raumlich: Die Szenarien beschreiben im Kern die Entwicklung in und die Implikationen
fur Deutschland. Allerdings findet diese Entwicklung in einem internationalen Umfeld
statt. Die Entwicklungen in anderen Landern werden daher z.B. bei der Einflussanalyse
explizit mit einbezogen.

e Zeitlich: Als Zeithorizont wurde 2025 gewahlt. Zum einen sind zu diesem Zeitpunkt re-
levante wissenschaftlich-technische Entwicklungen in der Molekularen Medizin zu er-
warten, die eine Veranderung im Gesundheitssystem implizieren kbnnen. Zum anderen
rekurriert der Zeitraum auf die Zeitspanne, in der die Teilnehmer ein tragendes Mitglied
der Gesellschaft sein werden, selbst evtl. Familie haben und damit von etwaigen Ver-
anderungen des Gesundheitssystems unmittelbar betroffen sind.

Die Studie besteht aus folgenden Bausteinen:
I Die Konzeption, Durchfiihrung und Evaluation eines Szenario-Prozesses
Il Die Vorstellung der Ergebnisse im Rahmen einer Zukunftstagung

1 Ein Filmprojekt zur Dokumentation des Prozesses flir Bildungseinrichtungen
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1.2 Gegenstand der Untersuchung

1.2.1 Die Personalisierte Medizin

1.2.1.1. Begriffsbestimmung

In den letzten Jahren werden in den modernen Lebenswissenschaften, insbesondere in der
Humangenomforschung und der Molekularen Medizin zahlreiche wissenschattlich-
technologische Entwicklungen vorangetrieben, die eine Medizin ermdglichen kénnten, die
sich in starkerem Mafle am Individuum und dem individuellen Set der Einflussfaktoren auf
die Gesundheit von Personen ausrichtet, als dies in der heutigen Medizin der Fall ist. Aus-
gangspunkt ist die Beobachtung, dass Menschen ganz offenbar interindividuelle Unterschie-
de aufweisen, die mitbestimmen, ob und wann ein bestimmter Mensch Uberhaupt erkrankt,
ob die Krankheit bei ihm einen leichten oder schweren Verlauf nimmt, und inwieweit die
Person auf bestimmte Therapien (z.B. Medikamente) anspricht. Im Falle von monokausalen
genetisch bedingten Erkrankungen ist die genetische Veranlagung des Einzelnen verantwort-
lich fur die Entstehung der jeweiligen Erkrankung. Multifaktoriell bedingte Erkrankungen
entstehen hingegen durch ein komplexes Zusammenspiel von Genen, Umweltfaktoren (z. B.
Erndhrung, Exposition gegeniber Umweltschadstoffen, Krankheitserregern), Lebensfiuhrung
und sozialem Status sowie von Interventionen (z. B. Medikamentengabe). Getrieben durch
eine sich schnell erweiternde Wissensbasis Uber die Zusammenhange zwischen multifakto-
riell bedingter Krankheit und den oben aufgefiihrten Faktoren sowie durch verbesserte tech-
nische Mdglichkeiten zur Erfassung dieser Faktoren auf der Ebene des Individuums werden
daher Mdglichkeiten ausgelotet, dies flir eine "personalisierte Medizin" nutzbar zu machen.

In der Literatur wird der Begriff ,personalisierte Medizin® auf verschiedene Weisen definiert
und verwendet. Haufig wird der Begriff ,individualisierte Medizin“ synonym gebraucht. Zu-
meist werden damit lediglich die Moglichkeiten der Pharmakogenomik bzw. Pharmakogene-
tik (Rothstein, 2003, The Royal Society, 2005) angesprochen. Diese zielen darauf ab, auf der
Basis durchgefuhrter Genotypisierungen Pharmazeutika gezielt und in optimaler Dosis be-
stimmten Subpopulationen von Patienten zu verabreichen.

In einem umfassenden Sinne soll die personalisierte Medizin jedoch letztlich auf allen Stufen
der Gesundheitsversorgung zum Tragen kommen und ineinander greifen. Diese Definition
beschreibt die personalisierte Medizin, wie sie im vorliegenden Projekt verstanden wird. Dies
umfasst (Jain 2006; Abrahams et al. 2005):

¢ Krankheitsdispositionen noch vor Auftreten klinischer Symptome zu erkennen, um pra-
ventive Interventionen zu ermaglichen,

e bei Auftreten klinischer Symptome den beim betreffenden Patienten vorliegenden, auf
der Basis von Krankheitsursachen und —mechanismen klassifizierten Krankheitstyp zu
identifizieren (z. B. Krebstyp (Blum 2005; Varmus 2006; Dalton, Friend 2006; Weissle-
der 2006), Resistenzen bei Infektionserregern (Rodriguez-Novoa et al. 2006; Picard et
al. 2006; Liu et al. 2006) und auf dieser Basis eine Prognose zu stellen und spezifisch
angepasste Interventionen auszuwahlen,

e den Einfluss genetischer Faktoren auf die Wirkung von Arzneimitteln bei der Ent-
wicklung, Auswahl und Dosierung von Arzneimitteln zu bericksichtigen, mit dem Ziel,
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auf der Ebene des Individuums unerwunschte Arzneimittelwirkungen zu vermeiden und
zu verringern (Pharmakogenetik) (Kollek et al. 2004; TAB 2005; The Royal Society
2005a), und

o bei Therapien Dauer und Intensitat der Intervention vom konkreten individuellen Verlauf
der Krankheit abhangig zu machen (Therapie-Monitoring) (Bacharach, Thomasson
2005),

o Patienten auf das Wiederauftreten der Krankheit hin zu Uberwachen (Nachsorge-
Monitoring).

Wahrend in der Medizin Ublicherweise an groRen Kollektiven gewonnene Daten Uber Korre-
lationen zwischen Krankheitsursachen und —einflussfaktoren auf das Individuum anwendet
werden, werden in der personalisierten Medizin entsprechende Marker direkt am Individuum
gewonnen (Fierz 2004). Grundlage flir eine derartige personalisierte Medizin sind eine Reihe
von Verfahren und Technologien.

1.2.1.2. Verfahren und Technologien einer personalisierten Medizin

Die aktuelle biomedizinische Forschung konzentriert sich vor allem darauf, die fiir bestimmte
Subtypen wichtiger Erkrankungen, wie Dbeispielsweise Krankheiten des Herz-
Kreislaufsystems, Krebs- und neurodegenerative Erkrankungen mafRgeblichen Biomarker,
d.h. molekularen Unterschiede, zu identifizieren.

Dabei spielt die Analyse der genetischen Faktoren des betreffenden Individuums mit Hilfe
von Gentests eine wichtige, aber letztlich nicht ausreichende Rolle. Vielmehr missen auch
funktionelle Informationen und molekulare Biomarker herangezogen werden. Auch die Na-
nomedizin mit ihren Anwendungen in der in vivo Bildgebung und der in vitro Diagnostik stellt
hierbei eine wesentliche Komponente dar.

Epidemidogie Gentests Gesundheitsauf- Molekulare Bild- Pharmakoge ne- Molekulare Bild-
R . ) ki&rung, Bildung gebung (PET, tische/ -proteo- gebung (Verlaufs-
Atiologie SNP testing Lebensfih SPECT, MRI) mische Tests kontrolle mittels
Infektiologie Whole genome CRELSIUINENg ) ) . PET, SPECT,
. Meid Biochemische Medikame nten- MRI
Immunologie 9 yPIng elaung Tests auswahl, Dosisan- )
Genomik Impfung sl passung Biosensoren
Funktionelle F.’harmakopraven— Meoblekulare Bllldf—S Lab-on-a-chip
Genomik iy gebung (Verlaufs- Telemonitoring
Individ udlisier kontrolle )
Nutri-/Pharmako-/ Jvidudisierte
. . Praventionspro- Sensoren
Toxikogenomik
Systembiologie gramime Lab-on-a-chip,
¥S 9 Funktionelle point-of-care
Nahrung smittel B e
controlledrelease

Grundlagen-
wissen

)
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Risiko-
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Abbildung 1: Technologien und deren Einsatzgebiete in der Personalisierten Medizin

Im Wesentlichen handelt es sich um folgende Biomarker:

Tertidrpravention
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¢ Gene, die an der Entstehung von Erkrankungen mitbeteiligt sind: Die Analyse der geneti-

schen Faktoren des betreffenden Individuums erfolgt beispielsweise durch SNP-
Genotypisierung und Haplotypisierung mit Hilfe von DNA-Chips, oder Genomsequenzie-
rungen (Hennen et al. 2000; Propping et al. 2006; Jain 2004; Service 2006).

Proteine (Eiweil’e) und Metabolite (Stoffwechselprodukte): Bestimmte Proteine und Meta-
bolite entstehen spezifisch nur im (frihen) Verlauf krankhafter Veranderungsprozesse und
kénnen deshalb das Vorliegen eines (bevorstehenden) Erkrankungstypes anzeigen. Die-
se Substanzen kdénnen je nach Erkrankung in verschiedenen Korperflissigkeiten (z.B.:
Hirn-, Ruckenmarksflissigkeit, Blut, Urin) auftreten und kénnen in entsprechenden Pro-
ben mit verschiedenen Labormethoden (z.B. Nachweis mit Hilfe von Antikérpern oder Na-
no-Sondenmolekiilen, Protein-Arrays ("Protein-Chips") oder Hochdurchsatz-
Massenspektrometrie) nachgewiesen werden. Lab-on-a-chip Methoden finden hier eben-
so wie bei der Genanalyse regen Einsatz (Jain, 2004; Pither, 2003). Besondere Bedeu-
tung in der in-vitro Diagnostik kommt der Nanotechnologie zu, da die zu untersuchenden
Strukturen in Nanogréfienordnungen liegen (Jain, 2004; Alivisatos et al. 2005; Cheng et
al. 2006; Geho et al. 2006; Michalet et al. 2005).

Funktionelle und strukturelle Veranderungen an Organen: Mit verschiedenen bildgeben-
den Verfahren, die sich im Messprinzip, der Leistungsfahigkeit und der konkreten Durch-
fuhrung unterscheiden, konnen im lebenden Patienten strukturelle und funktionelle Ver-
anderungen sichtbar gemacht werden, die mit krankhaften Veranderungen einhergehen
(Ehman et al., 2007). Derartigen Verfahren wird enormes Potential flr die personalisierte
Medizin zugeschrieben (Hergersberg, 2006). Zu etablierten Verfahren der strukturellen
Bildgebung zahlen heute die Computertomographie (CT) und die Magnetresonanztomo-
graphie (MRT), die stadndig weiterentwickelt und dahingehend optimiert werden, Aufnah-
mezeiten zu verkirzen und Auflésungen zu verbessern, wodurch Gewebeentnahmen in
der Diagnostik teilweise unnétig werden. Verfahren der funktionellen molekularen Bildge-
bung sind Positronenemmissionstomographie (PET), Single-Photon-
Emissionscomputertomographie (SPECT), sowie die funktionelle Magnetresonanztomo-
graphie (fMRT). Mittels der Verfahren zur molekularen Bildgebung kdénnen im lebenden
Organismus durch den Einsatz von radioaktiv oder mit Nanopartikeln markierten Sonden
molekulare Strukturen, sowie (Stoffwechsel-) Vorgange sichtbar gemacht werden. PET
und SPECT tragen dank des Einsatzes von mit niedrig dosierten Radionukliden markier-
ten Proben enorm zu einer verbesserten Diagnose und Behandlung von psychiatrischen
und neurologischen Erkrankungen, sowie Erkrankungen des Herzkreislaufsystems bei
(Ehman et al., 2007). Die MRT kommt beispielsweise bei der Untersuchung von Hirnfunk-
tionen und dem funktionalen Mapping eine Schlisselstellung zu (Ehman et al., 2007). Der
Einbeziehung funktioneller Informationen und molekularer Biomarker (Pither, 2003), die
beispielsweise mit Hilfe des molekularen Imagings ermittelt werden, sowie der Nanomedi-
zin mit ihren Anwendungen in der in-vivo Bildgebung kommen besondere Bedeutung zu
(Alivisatos et al. 2005; Cheng et al. 2006; Geho et al. 2006; Michalet et al. 2005)

Die gewonnenen vielfaltigen Informationen kdnnen mit Hilfe systembiologischer Ansatze
integriert werden (Hood et al. 2004; Desiere 2004, Weston & Hood, 2004) ". Fortschritte in
entsprechend komplexen Datenanalyse- und Wissensmanagementsystemen, die die Aus-

1

Unter Systembiologie versteht man die Analyse der Beziehungen bzw. Wechselwirkungen zwischen
verschiedenen Elementen eines Systems als Reaktion auf genetische oder durch die Umwelt be-
dingte Stérungen. Ihr Ziel ist es, das System bzw. auftretende Eigenschaften des Systems zu ver-
stehen.
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wertung der erhobenen Daten und ihre Umsetzung in therapeutische Optionen ermdéglichen,
sind vor diesem Hintergrund eine wesentliche Komponente der personalisierten Medizin.

1.2.2 Demenz

1.2.2.1. Demographischer Wandel

Der Anteil alter Menschen in Deutschland wéachst stetig bei gleichzeitig zunehmender Le-
benserwartung. In den nachsten Jahrzehnten wird die Bevoélkerung Deutschlands hauptsach-
lich aufgrund hoher Sterbe- und geringer Geburtenraten deutlich zurickgehen. Prognosen
gehen von einem Rickgang der Bevdlkerung von heute 82,4 Mio. auf 77,2 Mio. im Jahr 2030
aus.

Gemaly der Sterbetafel 2005/2007 haben 60-jahrige Manner eine Lebenserwartung von
weiteren 20,7 Jahre. Bei 60-jdhrigen Frauen sind es weitere 24,6 Jahre. Die durchschnittli-
che Lebenserwartung bei Geburt betrug 2005/2007 fiir neugeborene Jungen 76,9 und 82,2
Jahre flr neugeborene Madchen (Statistisches Bundesamt,

Das Altern der deutschen Gesellschaft hat zur Folge, dass der Anteil der tber 65-Jahrigen
Blrgerinnen bzw. Birger bis 2030 von heute 19 bzw. 15,9% auf 29 bzw. 22,1% ansteigen
wird, wahrend weniger junge Menschen in Deutschland leben werden. Wahrend 1991 auf
einen Uber 65-Jahrigen noch 4 Erwerbstatige (20-65-Jahrige) kamen, sind es heute nur etwa
3. Bis 2030 wird ihre Zahl auf 2 sinken.

1.2.2.2. Kunftige Entwicklung der Zahl der Demenzkranken

Zurzeit sind etwa eine Million Menschen in Deutschland an einer Demenz erkrankt (Weyerer
2005). Davon sind 50-70 % der Erkrankungen der Alzheimerschen Krankheit zuzurechnen,
15-25 % der vaskuldren Demenz, der Rest entfallt auf andere Formen der Demenz (Qiu et
al. 2007). Das Verhaltnis von leichter zu mittelschwerer zu schwerer Demenz liegt bei 3:4:3
(Weyerer 2005).

An Demenz erkranken fast ausschliel3lich Menschen im hoheren Lebensalter: In West-
Europa sind insgesamt 5,4 % der Uber 60jahrigen an einer Demenz erkrankt (Qiu et al.
2007), in Deutschland 6,5-7,3 % der Uber 65jahrigen (Weyerer 2005). Zudem steigt die
Haufigkeit von Demenzerkrankungen im zunehmendem Alter stark an: Liegt sie bei den 65
bis 69-Jahrigen noch bei etwa 1,5%, verdoppelt sich der Anteil der Erkrankten in der jeweili-
gen Altersgruppe im Abstand von jeweils etwa funf Altersjahren und steigt bei den 90-
Jahrigen und Alteren auf Uber 30% an (Tabelle 1). Wegen ihrer héheren Lebenserwartung
sind Frauen starker betroffen: Uber zwei Drittel aller Demenzkranken sind Frauen.

Auch die Haufigkeit, mit der bislang nicht demente Personen erstmals an einer Demenz
erkranken (Inzidenz), ist stark altersabhangig. Zurzeit erkranken in Deutschland schatzungs-
weise 1,4 bis 3,2% der 65-Jahrigen und Alteren im Laufe eines Jahres erstmals an einer
Demenz, dies sind bundesweit etwa 200.000 Menschen. Die Ersterkrankungshaufigkeit
steigt ebenfalls stark mit dem Alter von weniger als 0,3 % bei den bis 69jahrigen auf 7 % bei
den Uber 90jahrigen stark an (Tabelle 1).
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Die Lebenserwartung Demenzkranker ist in Abhangigkeit vom Schweregrad und Erkran-
kungsalter gegeniber dem nicht Dementer wesentlich niedriger. Die durchschnittliche
Krankheitsdauer vom Beginn der Symptome bis zum Tod wird mit 4,7 bis 8,1 Jahre fur die
Alzheimer-Demenz und mit etwa einem Jahr weniger fiir vaskulare Demenzen angegeben.
Im Allgemeinen ist die verbleibende Lebenserwartung unter Frauen hoher als unter Mannern
(Weyerer 2005).

Prognosen zufolge ist fir Deutschland bei jahrlicher Inzidenzrate um 200.000 eine Zunahme
der heute etwa 1 Million Erkrankten auf 1,4 Mio. bis 2020, bzw. 2,3 Mio. bis 2050 zu erwarten
(RKI, 2005). Weltweit rechnet man bis 2025 mit 34 Millionen Alzheimer-Patienten (Thomas &
Fenech, 2007).

Legt man die derzeitigen altersspezifischen Pravalenz- und Inzidenzraten den Schatzungen
zugrunde, so ist in den nachsten Jahrzehnten allein aufgrund der Zunahme der Zahl und des
Anteils der alteren Menschen an der Bevdlkerung mit einem betrachtlichen Anstieg der Zahl
der Demenzkranken zu rechnen. Sie wird von derzeit rund einer Million auf mehr als 1,4 Mio.
im Jahr 2020 und dber 2 Mio. im Jahr 2050 steigen. Von 2001 bis 2030 wird sich voraus-
sichtlich auch die Zahl der dementen Personen von 1,8 auf 4,0 mehr als verdoppeln, die von
der Gruppe der 20-65jahrigen versorgt werden muss ("Demenzquotient”; Tabelle 2).

Altersgruppe Haufigkeit (Pravalenz) von Demenzer- Jahrliche Demenz-
krankungen Neuerkrankungen (Inzidenz)?
Pravalenzraten; Zahl der . )
Zahl der De- | Anteil der Demenz- jahrlichen '/’;Z'd.enzrate”’
o nteil der neu
menzerkrankten erkrankten (%) Neuerkrankun-
X . Erkrankten
(in Tausend) gen (in Tau- o%/Jahr)?
Ménner | Frauen send) (%/Jahr)
65 - 69 Jahre 59,6 1,6 1,0 11,2 0,24
70 - 74 Jahre 107,9 29 3,1 19,0 0,55
75 -79 Jahre 167,4 5,6 6,0 43,4 1,60
80 - 84 Jahre 231,8 11,0 12,6 44,0 3,05
85 - 89 Jahre 160,3 12,8 20,2 35,6 4,86
90 - 94 Jahre 166,9 221 30,8 29,4 7,02
Gesamt* 893,9 4,5% 7,3* 182,6 1,4*

Tab. 1: Schatzungen zur Pravalenz und Inzidenz von Demenzerkrankungen in Deutschland 2002
Quelle: Eigene Zusammenstellung von Daten aus Weyerer (2005)

* Gesamtrate fur die Uber 65-jahrigen bei Standardisierung auf die Altersstruktur der deutschen Alten-
bevdlkerung zum Ende des Jahres 2002

2 Schatzungsgrundlage: Inzidenzraten nach Fratiglioni et al. und Bevdlkerung Ende des Jahres 2002;
Quelle: Bickel

® auf Grundlage von Meta-Analysen; Quelle: Bickel
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1.2 Gegenstand der Untersuchung

Bevdlkerungsstand . Demenzquo-
(in Tausend) Altenquotient tient
Jahr Anzahl )
Ge- | Altersgruppe | davon Altersgruppe > 65jahrige je Anzahl De
* 20 bis 65 mente je 100
samt > 65 Jahre | dement Jahre 100 20-65i4hrige’
20-65jahrige* janng
2001 | 82.440 14.066 935° 51.115 27,5 1,8
2005 | 82.438 15.870 k.A. 50.082 31,7 k.A.
2010 | 81.887 16.824 1.165 50.038 33,6 23
2020 | 80.057 18.565 1.415 47.992 38,7 29
2030 | 77.203 22.132 1.690 42.399 52,2 4,0
2040 | 73.422 23.550 1.920 38.384 61,4 5,0
2050 | 68.743 22.856 2.290 35.524 64,3 6,4

Tab.2: Zahl von Demenzkranken (65 Jahre und alter) in Deutschland bis 2050 in Relation zur Gruppe
der 20-65jahrigen

Quelle: Eigene Zusammenstellung und z.T. auch Berechnung von Daten aus Weyerer 2005; Statisti-
sches Bundesamt 2003; Statistisches Bundesamt 2006

* Daten aus Weyerer 2005; Basis: Berechnung der Entwicklung der Demenzkranken auf Basis der 10.
koordinierten Bevélkerungsvorausberechnung (Mittlere Variante) bei Annahme gleich bleibender
altersspezifischen Pravalenzraten nach Angaben von Bickel (2000)

alle anderen Daten aus Statistisches Bundesamt 2006

1.2.2.3. Kosten der Demenzerkrankungen

Demenzerkrankungen zahlen zu den teuersten Erkrankungen udberhaupt. Auch wenn Alz-
heimer nicht zu den typischen Volkskrankheiten zahlt, sind bereits heute vergleichsweise
wesentlich héhere Kosten mit Demenzerkrankungen verbunden, als es beispielsweise fiir
Herz-Kreislauf- oder Krebs-Erkrankungen der Fall ist (StBA, 2004, 2006). Aufgrund des
demographischen Wandels rechnet man zukuinftig mit einer explosionsartigen Vervielfachung
der Kosten. Dies ist auf die relativ hohe Lebenserwartung bei der Diagnose Alzheimer und
die damit einhergehende intensive Pflegebedirftigkeit der Erkrankten zurtickzuflhren.

Nach der Krankheitskostenrechnung des Statistischen Bundesamtes entfielen im Jahr 2004
3% aller Krankheitskosten auf demenzielle und neurodegenerative Erkrankungen’
(7,011 Mrd. € von insgesamt 224,9 Mrd. €; das entspricht pro Kopf der Bevolkerung 80 € von
2.730 €). Die Kosten fir die Alzheimer-Krankheit (ICD 10: G30) beliefen sich auf 707 Mio. €
(10 €/Kopf der Bevolkerung) (http://www.gbe-bund.de). Die gréfte Rolle spielen die Kosten
fur die stationare und teilstationare Pflege (59 % der Kosten; 4,1 Mrd. €), in weitem Abstand
gefolgt von Kosten fur die ambulante Pflege (16 %; 1,1 Mrd. €) (http://www.gbe-bund.de).

Aus der 11. koordinierten Bevdlkerungsberechnung entnommen, Anhang B, Variante Untergrenze
der mittleren Bevdlkerung, Altenquotient mit Altersgrenze 65 Jahre

Eigene Berechnung
® Zahl fiir 2000

Hierfir wurden folgende Krankheiten nach der Internationalen Krankheitsklassifikation (ICD10)
berlcksichtigt: Demenz (FO0-F03) sowie Sonstige degenerative Krankheiten des Nervensystems
(G30-G32), darin Alzheimer-Krankheit (G30)
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Ausgaben fur Diagnostik und medikamentése Behandlung machen lediglich 2 bis 3% an den
Gesamtkosten aus.

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Alzheimer-Demenz Iasst sich die geistige Leis-
tungsfahigkeit in den ersten Behandlungsmonaten durch Acetylcholin-Esterasehemmer
(Donezepil, Galantamin, Rivastigmin) geringfugig steigern. Danach sinkt sie allmahlich wie-
der ab und erreicht nach 6 - 12 Monaten das Ausgangsniveau. Die Kosten dieser Medika-
mentierung belaufen sich auf etwa 1.100-1.500 €/Patient und Behandlungsjahr (NICE 2007).
Memantin, ein NMDA-Rezeptor-Antagonist, ist bislang das einzige Medikament, das fir die
medikamentdse Therapie von mittlerer bis schwerer Alzheimer-Demenz zugelassen ist. Da
die nachweislich erzielbaren Effekte in Bezug auf die kognitiven Fahigkeiten und den Krank-
heitsverlauf nur gering bzw. sehr variabel sind, wird kontrovers diskutiert, inwieweit diese
Effekte eine Behandlung unter Kosten-Nutzen-Gesichtspunkten (Medikamentenkosten etwa
1.200 €/Patient und Behandlungsjahr) rechtfertigen (NICE 2007).

Die Kosten steigen mit zunehmendem Schweregrad der Erkrankung steil an: Im friihen
Krankheitsstadium einer Alzheimer-Demenz betragen die durchschnittlichen jahrlichen Ge-
samtkosten pro Patient 5.100 Euro und steigen im fortgeschrittenen Stadium auf 92.000 Euro
an (Weyerer 2005), was insbesondere auf die Kosten der stationaren Pflege im fortgeschrit-
tenen Erkrankungsstadium zurickzufihren ist. Die Kosten, insbesondere im friihen Erkran-
kungsstadium, wirden aber noch deutlich héher ausfallen, wenn nicht ein wesentlicher Teil
des Betreuungsaufwandes unbezahlt von Angehdrigen geleistet wiirde. Berechnet man daflr
eine fiktive Vergutung, so belaufen sich die durchschnittlichen Gesamtkosten pro Alzheimer-
Patient auf 43.767 Euro/Jahr (Weyerer 2005).

Die Kostenverteilung verhalt sich wie folgt:
e Familie: 60%
o Pflegekassen: 30 %
e Krankenkasse: 2,5%

Etwa 60% der Demenzkranken werden heute durch Angehorige betreut. Ihre investierte Zeit
und Muhe lasst sich am schwersten in Kosten umrechnen (BMBF, 2004). Insgesamt gehoéren
demenzielle und neurodegenerative Erkrankungen zu den teuersten Krankheitsgruppen im
hdheren Alter.

1.2.2.4. Stand der Wissenschaft

Demenzen entstehen in einem langjahrigen, stetig fortschreitenden, wahrscheinlich mehrere
Jahrzehnte dauernden Prozess, in dem in verschiedenen Gehirnregionen die Gehirnzellen
ihre Funktionsfahigkeit verlieren und schliel3lich absterben. Weil das Gehirn Uber grof3e
Leistungsreserven verfugt, gibt sich dieser Abbauprozess erst im héheren Lebensalter durch
verminderte geistige Leistungsfahigkeit zu erkennen und ist in der Anfangsphase kaum von
der Veranderung der kognitiven Leistungsfahigkeit zu unterscheiden, die mit ganz normalem
Altern einhergeht. In frihen Phasen der Erkrankung ist vor allem das Kurzzeitgedachtnis
betroffen. Bei fortschreitender Demenz verlieren sich auch langer zurlickliegende Gedéacht-
nisinhalte und andere erworbene Fahigkeiten. Orientierungs- und Urteilsvermdgen und Spra-
che gehen zunehmend verloren. Demenzkranke verlieren zunehmend ihre Eigeninitiative.
Sie vernachlassigen ihre friheren Hobbys, ihre Kérperpflege, das Aufrdumen ihrer Wohnung
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und pflegen keine sozialen Kontakte mehr. Haufig sind Demenzen von Depressionen beglei-
tet, insbesondere, wenn die Betroffenen ihren geistigen Verfall wahrnehmen. Auch Schlafst6-
rungen, Unruhe, Angst, Halluzinationen und Aggressionen sind typische Symptome. Je
weiter die Demenz fortschreitet, desto mehr verflacht die Gefiihlswelt, und eine zunehmende
Interesselosigkeit geht mit der wachsenden Unfahigkeit einher, Emotionen auszudricken
und mit anderen Personen emotional in Kontakt zu treten. In Friihphasen der Erkrankung
konnen sich Demenzkranke noch weitgehend selbst versorgen. Mit Fortschreiten der Krank-
heit sind sie aber zunehmend auf die Hilfe Dritter angewiesen, schlieBlich entsteht umfas-
sende Pflegebedurftigkeit und Beaufsichtigungsbedarf rund um die Uhr. Wegen des langsa-
men "Erléschens der Persoénlichkeit" ist der Umgang mit Demenzkranken auch fiir die Pfle-
genden schwierig und emotional sehr belastend. Im Mittel sterben Demenzkranke etwa funf
bis neun Jahre nach dem Auftreten der ersten wahrgenommenen Krankheitsanzeichen.

Moglichkeiten der Risikoermittlung und Fruhdiagnostik

Die Medizin zielt darauf ab, Demenzerkrankungen in einem méglichst frihen Stadium zu
erkennen, von anderen Demenzerkrankungen mit dhnlichen Symptomen differentialdiagnos-
tisch zu unterscheiden und Personen mit einem erhéhten Risiko fir Demenzerkrankungen zu
identifizieren.

Zurzeit kann die Alzheimersche Krankheit mit Sicherheit nur nach dem Tod durch eine Unter-
suchung des Gehirngewebes im Pathologielabor diagnostiziert werden.

In der klinischen Praxis kann die Krankheit jedoch durch die Kombination von Informationen
aus verschiedenen Diagnoseschritte in mehr als 80 % der Falle sicher diagnostiziert werden,
allerdings erst in Krankheitsstadien, in denen bereits deutlich wahrnehmbare Beeintrachti-
gungen der kognitiven Fahigkeiten vorliegen. Die Diagnostik einer Demenz umfasst klinische
und neuropsychologische Untersuchungen sowie bildgebende Verfahren: eine umfassende
Befragung der betroffenen Person sowie ihrer Angehoérigen zu Gedachtnis, Orientierung,
Alltagsaktivitaten, friherem Leistungsniveau und depressiver Verstimmung, kérperliche und
neurologische Untersuchungen, das Ldsen von Testaufgaben, die verschiedene Aspekte der
kognitiven Leistungsfahigkeit abprifen, sowie die Untersuchung des Gehirns mit bildgeben-
den Verfahren (z.B. Computertomografie, Magnetresonanztomografie). Auch funktionelle
bildgebende Verfahren (funktionelle Magnetresonanztomografie, Positronenemissionsto-
mografie mit radioaktiv markierter Glucose) kdnnen zur Diagnostik eingesetzt werden (Weye-
rer 2005).

Bereits heute ist auch ein Gentest auf die Alzheimersche Krankheit moglich. Dabei wird
ermittelt, ob bestimmte dominante Mutationen in drei bestimmten Genen (APP, PSEN1,
PSENZ2) vorliegen. Ist dies der Fall, wird die betroffene Person nahezu sicher bereits in jin-
geren Lebensjahren an Alzheimer erkranken und die Mutationen auch an Nachkommen
weitervererben. Allerdings ist diese dominant vererbte Form der Alzheimerschen Krankheit
selten, weniger als 5 % aller Alzheimer-Erkrankungen sind diesem Typ zuzuordnen (Rocchi
et al., 2003). Zudem geben sie sich auch durch eine familidre Haufung der Alzheimerschen
Erkrankung in jungen Lebensjahren zu erkennen, so dass man heutzutage wegen der
schwerwiegenden Diagnose und der unzureichenden Behandlungsmoglichkeiten diesen
Gentest nur Personen mit familidrer Vorbelastung nach eingehender Beratung anbieten wird.

Fir die Alzheimersche Krankheit sind mehr als 20 verschiedene Biomarker identifiziert wor-
den, denen das Potenzial zugemessen wird, die Spezifitdt der etablierten Diagno-
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severfahren fir Demenzerkrankungen zu erhdéhen und eine Diagnose in friheren Krank-
heitsstadien zu erméglichen (Shaw et al. 2007; Ward 2007). Bei diesen Biomarkern handelt
es sich um Gene, um biochemische Veranderungen z.B. in Proteinen, Peptiden oder Stoff-
wechselprodukten, die mit den fiir die Alzheimersche Krankheit typischen Krankheitsprozes-
sen, Plaques und Neurofibrillen in Verbindung stehen, oder auch strukturelle oder funktionel-
le Veranderungen im Gehirn. Um sie zu messen, benoétigt man nicht-invasive bildgebende
Verfahren oder Protein- und DNA-Analyseverfahren, die zahlreiche Parameter gleichzeitig
messen kdnnen. Weit entwickelt und vielversprechend erscheinen folgende Verfahren:

. Funktionelle bildgebende Verfahren. Bereits heute kann man verschiedene Demen-
zen friihzeitig und sehr spezifisch diagnostizieren, wenn man das Gehirn mit der Positrone-
nemissionstomografie und spezifischen radioaktiven Molekulsonden untersucht. Wegen der
hohen Kosten, der Verwendung radioaktiver Substanzen und der erforderlichen teuren Spe-
zialausstattung dieser Verfahren ist es jedoch nicht fur einen breiten Einsatz geeignet. Viel-
mehr ist es Gegenstand der aktuellen Forschung, dieses Nachweisprinzip auch auf andere
nicht-invasive bildgebende Verfahren zu Ubertragen, die keine radioaktiven Substanzen
bendtigen.

. Nachweis von Alzheimer-typischen Proteinen in Koérperflissigkeiten. Ein Frihdiag-
noseverfahren ist weit entwickelt, bei dem Patienten durch eine Punktion des Riickenmarks
im Lendenwirbelbereich Gehirn-Ruckenmarksflussigkeit entnommen wird (Vestergaard et al.,
2006). In diesem sog. Liquor werden dann im Labor mit gangigen Laborverfahren (ELISA)
verschiedene Varianten der Proteine Tau und AR quantifiziert, die mit den fir die Alzheimer-
sche Krankheit typischen Plaques und Neurofibrillen in Verbindung stehen (Fradinger &
Bitan, 2005; Mueller et al., 2005). In Alzheimerpatienten sind die Konzentrationen dieser
Proteine im Vergleich zu gesunden Personen hdher bzw. niedriger (Borroni et al. 2007). Die
kombinierte Analyse von AR42 |, Tau-Protein und phosphoryliertem Tau-Protein (P-tau 181)
findet heute bereits Einsatz in der Diagnostik. Hierauf basierende Studien ermdéglichten die
Unterscheidung der Patienten mit leichter kognitiver Stérung, die kein Alzheimer entwickel-
ten, von denen, die spater an Alzheimer erkrankten (Zetterberg et al., 2003). Weil die Ri-
ckenmarkspunktion nicht ganz ungefahrlich fir den Patienten ist, versucht man &hnliche
Verfahren fur Urin oder Blut zu entwickeln (Borroni et al. 2006; Shaw et al. 2007). Vielver-
sprechend erscheint ein Frihdiagnose- und Prognoseverfahren, bei dem Pa-tienten mit
leichten kognitiven Stérungen Blut abgenommen und mit einem Proteinchip auf eine Kombi-
nation von 18 Signalproteinen untersucht wird, die charakteristisch fir pathologische Prozes-
se sind, die bei der Alzheimerschen Krankheit ablaufen. Man hofft, auf diese Weise diejeni-
gen Patienten zu ermitteln, die Jahre spater die Alzheimersche Krankheit entwickeln (Ray et
al. 2007).

Zurzeit werden diese (und andere Verfahren) daraufhin untersucht, ob sie tatsachlich besser
als die bereits verfugbaren Diagnoseverfahren sind (sog. Validierung). Aul3erdem werden sie
zu Analyseverfahren weiterentwickelt, dass sie nicht nur von Wissenschaftlern im For-
schungslabor, sondern auch von Arzten in Krankenh&usern und Arztpraxen eingesetzt wer-
den kénnen. Aus den bislang vorliegenden Forschungsergebnissen lasst sich schlielRen,
dass es nicht einen einzigen Biomarker geben wird, der fur alle gewiinschten Zwecke (Identi-
fizierung von Risikopersonen, Friihdiagnose, Differenzialdiagnose, Anzeigen des Krankheits-
verlaufs und Anschlagen von Therapien) gleichermallen geeignet sein wird. Vielmehr wird
man mehrere verschiedene Testverfahren mit teilweise Uberlappenden Anwendungsberei-
chen bendtigen. Zudem wird die gewiinschten Sensitivitat und Spezifitdt wohl nur durch die
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kombinierte Messung mehrerer Biomarker gleichzeitig (z.B. durch Chip-Verfahren) erzielbar
sein. Derartige kiinftige Tests werden die bislang Ubliche Diagnostik erganzen und verbes-
sern, aber nicht vollstdndig ersetzen kdnnen. Bislang ist mit den bereits weit entwickelten
Testverfahren nicht systematisch untersucht worden, wie viele Jahre vor Ausbruch der Alz-
heimerschen Krankheit sie ein positives Testergebnis liefern; bislang wurden Patientenpro-
ben untersucht, die 2-6 Jahre vor Auftreten der Alzheimerschen Krankheit entnommen wor-
den waren.

Bislang gibt es — im Gegensatz zu Diabetes und Herz-Kreislauferkrankungen — noch kein
klinisch einsetzbares, validiertes Risikoscoreverfahren zur Ermittlung des Demenz- bzw.
Alzheimerrisikos. Es gibt einen ersten Prototypen, der die Risikofaktoren Alter, Bildung,
Geschlecht, Blutdruck, Body Mass Index, Cholesterinspiegel, kdrperliche Aktivitdt und den
APOE e4-Status einbezieht und fir Personen im mittleren Alter das Risiko berechnet, 20
Jahre spater eine Demenz zu entwickeln. Er muss aber noch im Hinblick auf Sensitivitat,
Spezifitat und Vorhersagewert verbessert werden (Kivipelto et al. 2006). Dies kénnte durch
den Einbezug von biochemischen und genetischen Risikofaktoren moglich werden: so ist ein
erhdhter Homocysteinspiegel im Blut mit einem erhdhten Erkrankungsrisiko fir Alzheimer
korreliert. Geforscht wird auch an Genchips, mit denen man prifen moéchte, ob Risikogene
fur Demenzen bei dem betreffenden Patienten vorliegen. Das wichtigste Risikogen scheint
das APOE4-Allel zu sein (Small, 2006). Dennoch ist die Risikoerhdhung so gering, dass aus
der Kenntnis des genetischen Status derzeit keine praktisch nutzbare Prognose (ber die
spatere Erkrankungswahrscheinlichkeit ableitbar ist und erst recht keine Diagnose gestellt
werden kann (Bertram et al. 2007). Inzwischen sind aber zahlreiche weitere Gene identifi-
ziert worden (ACE, CHRNB2, CST3, ESR1, GAPDHS, IDE, MTHFR, NCSTN, PRNP,
PSEN1, TF, TFAM und TNF), die das Risiko beeinflussen, an Alzheimer zu erkranken. Man
hofft, in der Zukunft durch die parallele Ermittlung aller bekannter Risikogene mit DNA-
chipbasierten Verfahren eine klinisch relevante Risikoermittlung durchfiihren zu kdnnen.

Moglichkeiten fur therapeutische Interventionen

Therapeutische Interventionen kénnen auf die Ursachen der Krankheiten abzielen, um bei
erkrankten Personen eine Heilung herbeizufuhren oder eine Verschlimmerung der Krankheit
zu verhindern oder zu verzdgern.

Eine Heilung der Alzheimer-Demenz ist derzeit nicht moglich, und es stehen nur sehr be-
schrankte Moglichkeiten zur medikamentdésen Behandlung zur Verfliigung. Einerseits werden
sog. Antidementiva zur Verbesserung oder Stabilisierung der geistigen Leistungsfahigkeit
und der Alltagsbewaltigung eingesetzt. Zum anderen werden Neuroleptika und Antidepressi-
va zur Milderung von Depressionen, Unruhe und Aggressivitat, die ebenfalls mit der Alzhei-
merschen Krankheit einhergehen, verordnet. Zurzeit sind nur vier Antidementiva zugelassen,
die auf zwei verschiedenen Wirkprinzipien beruhen (Acetylcholinesterasehemmer, NMDA-
Rezeptor-Antagonisten) (Mount, Downton 2006). Alle Antidementiva ermdglichen nur eine
symptomatische Behandlung (bessere Verfluigbarkeit von Neurotransmittern), aber keine
ursachliche Therapie (Verhindern des Absterbens der Nervenzellen). Deshalb kénnen sie
auch nur die Verschlechterung der Symptome voriibergehend verzdgern, jedoch nicht auf-
halten (Klafki et al., 2006). Bisweilen wird auch eine Behandlung mit Antioxidantien (z.B.
Supplementierung mit Vitamin E, Gingko-Praparaten) empfohlen. Deren Wirksamkeit bei
Demenzerkrankungen konnte in klinischen Studien jedoch nicht belegt werden (Kontush,
Schekatolina 2008). Die Identifizierung neuer Proteine sowie die Entschlusselung komplexer
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biochemischer Stoffwechselwege und daran beteiligter Enzyme konnten in Zukunft Moglich-
keiten fur die Entwicklung neuer generischer und spezifischer Therapeutika erdffnen.

Die kunftigen Alzheimer-Therapeutika kdnnten von der Identifizierung verschiedener Subty-
pen der Erkrankung abhangig sein und auf deren spezifische Behandlung zielen (lgbal,
Grundke-Igbal, 2007).

Die medikamentése Behandlung von Alzheimer-Patienten ist in dreifacher Hinsicht verbesse-
rungsbedurttig:

16

Nur etwa die Halfte der Patienten, bei denen die Alzheimersche Krankheit diagnostiziert
wurde, erhalten eine Behandlung, die den geltenden Behandlungsleitlinien entspricht.

Nur etwa 60-70 % der Alzheimer-Patienten spricht auf die verfugbaren Antidementiva an.
Bei etwa 20 % der Patienten ist keine Wirkung zu verzeichnen bzw. es treten bei ihnen
Nebenwirkungen auf, die zum Absetzen des Medikaments fiihren. Teilweise ist die feh-
lende Wirksamkeit bzw. das Auftreten von Nebenwirkungen mit dem Genotyp des betref-
fenden Patienten korreliert: Trager des APOE4/4-Allels sprechen mit geringerer Wahr-
scheinlichkeit auf die Standard-Medikamente an. Etwa 20 % der Alzheimer-Patienten wei-
sen einen genetisch mitbedingten abweichenden Stoffwechsel der Acetylcholinesterase-
hemmer auf, so dass sie eine gegenluber dem Standard veranderte Dosierung bendtigen
wlrden. Vor diesem Hintergrund wird daran geforscht, ob durch pharmakogenetische
Tests die Medikamentierung mit den Standardmedikamenten verbessert und zielgerichte-
ter erfolgen kann (Cacabelos 2007, Crentsil, 2004).

Trager des ApoE e4-Allels sprechen im Gegensatz zu Tragern anderer Allele nicht auf
cholinometrische Medikamente an. Bei anderen Medikamenten zeigen sie einen Thera-
pieerfolg (Crentsil, 2004).

Es fehlen Antidementiva, die den Verlauf der Krankheit giinstig beeinflussen kénnen.
Zurzeit befinden sich mehr als 100 Wirkstoffe und Therapieverfahren in verschiedenen
Phasen der Arzneimittelentwicklung (Scatena et al. 2007). Hierbei handelt es sich zum
Teil um Weiterentwicklungen der bereits zugelassenen Wirkstoffe, bei denen u.a. geprift
wird, ob sie auch flr die Pravention bzw. friihere oder spatere Erkrankungsstadien sowie
andere neurologische Erkrankungen einsetzbar sind (Mount, Downton 2006). Zusatzlich
werden auch neue Wirkprinzipien erprobt, die vor allem die Entstehung der charakteristi-
schen Plaques und Fibrillen und das Absterben der Nervenzellen verhindern bzw. ver-
langsamen sollen und daher eher eine ursachliche Therapie ermoglichen sollen. AufRer-
dem erhofft man sich eine verbesserte Wirksamkeit durch die Behandlung mit einer Kom-
bination verschiedener Wirkstoffe, die tiber verschiedene Mechanismen und Wirkorte wir-
ken. Aus gesundheitsokonomischer Sicht sind Antidementiva glnstig zu bewerten, die
den (sehr kostenintensiven) Eintritt der Pflegebedurftigkeit und die Aufnahme in ein Heim
hinauszdgert. Zu den in der klinischen Forschung befindlichen Wirkstoffen und Strategien
gehoren (Scatena et al. 2007):

o Wirkstoffe, die die Anhdufung von R-Amyloid verringern sollen und auf dessen Produk-

tion, Zusammenlagerung und/oder Abbau wirken,

e gegen das R-Amyloid gerichtete Immuntherapien (Antikérper oder Impfstoffe),

e Zell- und Gentherapien, die z.B. eine erhdhte Produktion von Nervenwachstumsfakto-
ren und damit verbesserte cholinerge Funktionen ermdglichen sollen,

o Neuroimplantate zum Ersatz der abgestorbenen Nervenzellen,



1.2 Gegenstand der Untersuchung

Wirkstoffe zur Hemmung von Entzindungsprozessen,

Stoffwechselregulatoren,

Hormonregulatoren,

Antioxidantien zur Verringerung von oxidativem Stress.

Weil das Gehirn ein Organ ist, das in besonderer Weise vom restlichen Kdrper abgeschirmt
ist (mechanisch durch Einschluss im Schadel, physiologisch durch die sog. Blut-Hirn-
Schranke), ist es eine besondere Herausforderung, Medikamente in der richtigen Dosierung
an den eigentlichen Wirkort im Gehirn zu bringen. Deshalb werden zusatzlich zur Suche
nach neuen Medikamenten zahlreiche Technologien erforscht, um diese Wirkstoffe dann
auch ins Gehirn zu transportieren. Hierzu zahlen:

¢ Nanopartikel. Nanopartikel sind so klein, dass sie die Blut-Hirn-Schranke tiberwinden und
damit als Transportvehikel fir Medikamente dienen kénnen. Dazu werden die Wirkstoffe
an Nanopartikel gekoppelt bzw. darin eingeschlossen und dem Patienten durch Verschlu-
cken oder eine Spritze verabreicht. Besonders schwierig ist jedoch, die Nanopartikel im
Korper gezielt so zu steuern, dass sie die Wirkstoffe nur im Gehirn abgeben und keine
Schaden in anderen Teilen des Korpers verursachen (Azzazy et al., 2006)

e Gen- und Zelltherapie fiir die direkte Synthese der Wirkstoffe im Gehirn. Durch eine direk-
te Synthese der Medikamentenwirkstoffe im Gehirn kdnnte man das Transportproblem
umgehen. Geforscht wird an Gentherapieverfahren, in denen entsprechende Synthese-
gene z.B. durch Viren in Gehirnzellen des Patienten eingeschleust werden. Eine andere
Mdglichkeit ist es, diese Gene in Zellen einzubringen, die im Labor gezlichtet wurden (z.B.
aus menschlichen embryonalen Stammzellen), und diese Zellen dann in das Gehirn des
Patienten zu transplantieren. Gen- und Zelltherapien fiir Demenzerkrankungen befinden
sich in einem sehr frihen Entwicklungsstadium und werden bislang fast ausschlieRlich an
Labortieren, aber noch nicht am Menschen erprobt. Ein echter Zellersatz wird bei Alzhei-
mer weder mit embryonalen, noch neuronalen Stammzellen mdglich sein, da die Schadi-
gung der Nervenzellen bei der Erkrankung zu grof¥flachig erfolgt und eine Integration und
Ubernahme der Funktion implantierter Stammzellen nicht realisierbar ist (Hermann &
Storch, 2007; Korecka et al., 2007).

¢ Dauerhafte Infusion mit Hilfe von Minipumpen. Im Tierversuch werden mikrochipgesteuer-
te Minipumpen erprobt, die durch eine Operation im/am Schadel des Patienten ange-
bracht wirden und die den Wirkstoff aus einem Reservoir direkt in das Gehirn pumpen
(Cryan et al. 2007).

Moglichkeiten far praventive Interventionen

Als (primare) Pravention (Vorbeugung, Risikoschutz) wird die gezielte Verhitung von be-
stimmten Krankheiten und ihren Folgen verstanden. Sie umfasst MaRnahmen, die das erst-
malige Auftreten einer Erkrankung verhindern oder verzogern.

Es sind zahlreiche Faktoren bekannt, die das Risiko beeinflussen, im hoheren Lebensalter
eine Demenz zu entwickeln. Neben den nicht beeinflussbaren Faktoren Alter, weibliches
Geschlecht und Vorliegen bestimmter Risikogene (insbesondere APOEe4-Allel) zahlen hier-
zu die folgenden Faktoren, die prinzipiell durch Praventionsmalinahmen beeinflusst werden
konnten (Qiu et al. 2007; Weih et al. 2007; Rabins 2007; Kotze et al., 2006; Thomas & Fe-
nech, 2007):
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1. Ziel und Gegenstand

Risikosenkend wirken

Lebenslange intellektuell anregende Aktivitaten

korperliche Fitness, regelmalige kérperliche Aktivitat in mittlerem Lebensalter

gesunde Erndhrungsweise

gute soziale Einbindung

Risikoerhéhend wirken

¢ Geringe geistige Aktivitdt, ungesunde Ernahrung, geringe korperliche Aktivitat
¢ erhohtes Gewicht, erhéhter Body Mass Index in mittlerem Lebensalter

o starker/UbermaRiger Alkoholkonsum in mittlerem Lebensalter, starkes Rauchen
e Bluthochdruck in mittlerem Lebensalter

e Erhdhter Cholesterinspiegel

o erhdhter Homocysteinspiegel

¢ erhohte Konzentration an Markern fir systemische Entziindungsprozesse, die an Arterio-
sklerose beteiligt sind

e Vorliegen von Herzerkrankungen, Herzversagen, peripherer Arteriosklerose, Schlaganfal-
len, Diabetes

Aus der Kenntnis dieser Risikofaktoren ergeben sich Ansatzpunkte flir zwei Praventionsstra-
tegien:

e Interventionen zur Verringerung der Risikofaktoren fur Geféalschadigungen und -
erkrankungen. Die meisten Risikofaktoren fir GefalRschadigungen und -erkrankungen
sind beeinflussbar bzw. behandelbar, so dass entsprechende Interventionen auch fir die
Pravention von Demenz eingesetzt werden kénnten. Dies beinhaltet im Wesentlichen die
Pravention von Bluthochdruck, Ubergewicht und Fettleibigkeit und Diabetes durch Ernah-
rung und Bewegung, die medikamentése Behandlung von Bluthochdruck und erhéhtem
Cholesterinspiegel (Doraiswamy, Xiong 2006), sowie eine optimale Behandlung bereits
vorliegenden Diabetes (Whitmer 2007). Die praventive Gabe von Vitamin E zeigt jedoch
nicht die gewiinschten Effekte (Kontush, Schekatolina 2008).

¢ Interventionen, die psychosoziale Faktoren und Lebensstil adressieren. Die Mallhahmen
zielen darauf ab, intellektuell anregende Aktivitaten, kérperliche Bewegung (Hillman et al.
2008) und eine gute soziale Einbindung der Risikopersonen zu férdern und zu unterstut-
zen.
Zwar erscheinen die oben aufgeflihrten PraventionsmaRnahmen auf der Basis der zurzeit
bestverfligbaren Evidenz plausibel und es wird als wahrscheinlich erachtet, dass dadurch
der Zeitpunkt des Beginns klinisch feststellbarer Demenz nach hinten verlagert werden kann.
Wissenschaftlich bewiesen ist die Wirksamkeit dieser Praventionsmalinahmen hingegen
nicht. Dieser Nachweis ist auch schwierig und aufwandig zu fihren, da er ja teilweise sehr
lange Zeitrdume und grofe Probandengruppen umfassen muisste. Zudem wurden in Praven-
tionsstudien bislang entweder medikamentose Praventionsmalinahmen oder psychosoziale
Malnahmen untersucht, aber keine kombinierten Strategien. Es besteht noch grol3er For-
schungsbedarf zu klaren, welche Malknahmen bzw. MalRnahmenkombinationen geeignet,
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1.2 Gegenstand der Untersuchung

sinnvoll und wirksam sind, und flr welche Risikopersonen sie zu welchem Zeitpunkt und in
welchem Ausmald (Intensitat, Kombination, Stufenkonzepte) angewendet werden missen,
um die erwunschten Wirkungen zu erzielen, und wie sie gesundheitsbkonomisch zu bewer-
ten sind.

Die bisherigen Erkenntnisse lassen darauf schlieRen, dass wirksame Praventionsmalinah-
men wahrscheinlich spatestens im mittleren Lebensalter beginnen missten, eine dauerhafte
aktive Mitwirkung der Risikopersonen erfordern und ihnen auch Anderungen der Lebenswei-
se abverlangen wirden. Hiermit waren auch erhéhte Kosten, z.B. fir Medikamente in der
Primarpravention verbunden, zu denen Einsparungen durch vermiedene Demenzerkrankun-
gen in einem angemessenen Verhaltnis stehen sollten (Rosian et al. 2006). Bisherige Erfah-
rungen zeigen, dass dieser Typ von PraventionsmalRnahmen jedoch schwierig zu implemen-
tieren und durch niedrige Erfolgsquoten gekennzeichnet ist, weil Risikopersonen solche
Malnahmen nicht dauerhaft durchhalten (Rabins 2007). Vor diesem Hintergrund setzt man
Hoffnungen auf verbesserte Mdglichkeiten zur Ermittlung individueller Risikoscores, in der
Erwartung, Praventionsstrategien dann zielgenauer auf die hoch gefahrdeten Risikoperso-
nen (statt auf einen Grolteil der Bevoélkerung) ausrichten zu kénnen und diese Personen
dann auch besser zur nachhaltigen Umsetzung geeigneter Praventionsmalinahmen motivie-
ren zu kénnen.

2. Methode

Mit der personalisierten Medizin verknlUpfen sich zahlreiche Hoffnungen, insbesondere valide
Marker fir eine pradiktive Krankheitsdiagnostik und Risikospezifizierung bereitzustellen, die
Vertraglichkeit, Wirksamkeit und Effizienz praventiver und therapeutischer Interventionen zu
erhdhen, unnétige Gesundheitsausgaben zu vermeiden und neuartige Praventionsmafinah-
men und Therapien entwickeln zu kénnen.

Die personalisierte Medizin wirft aber auch eine Reihe von Fragen auf. Wenn mit ihren Me-
thoden und Verfahren schon friheste Anzeichen einer Demenzerkrankung aufgespurt wer-
den konnen, vielleicht Jahre oder Jahrzehnte, bevor die Krankheit im Verhalten der Betroffe-
nen erkennbar wird, wird unsere bisherige Auffassung dessen, was eine an Demenz erkrank-
te Person ist und wie wir auf eine solche Diagnose (bei uns und anderen) reagieren, auf den
Prufstand gestellt. Gibt es "gesunde Kranke"? Was ist in Bezug auf die geistige Leistungsfa-
higkeit noch "normal”, ab wann ist man "geistig beeintrachtigt"? Viele der fir die personali-
sierte Medizin relevante Technologien und Analyseverfahren bergen das Potenzial, weiter-
gehende Informationen Uber den Patienten zu liefern, als fir die eigentlich beabsichtigte
medizinische Untersuchung nétig ware. Sind die heutigen Datenschutzvorschriften geniigend
spezifisch und ausreichend, um Datenmissbrauch zu verhindern? Neben sozialen und ethi-
schen Fragen, sind es aber auch gesundheitsékonomische Aspekte, die zu diskutieren sind.
Inwieweit besteht beispielsweise das Risiko, dass die personalisierte Medizin primar dazu
genutzt wird, um die solidarische Krankenversicherung von Leistungsausgaben zu entlasten
("Entsolidarisierungseffekt", Kostenexternalisierung auf "Risikopatienten") und Personen, die
von sozialer Ungleichheit betroffen sind, auszuschliel3en?

Wohin sich die personalisierte Medizin in Zukunft entwickeln wird ist unsicher. Welche Chan-
cen und Risiken mit zukunftigen Entwicklungen verbunden sind, ist nicht losgeldst von den
gesellschaftlichen Rahmenbedingungen zu beurteilen. Daher gilt es, verschiedene gesamt-
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2. Methode

gesellschaftliche Zukunftspfade und ihre Implikationen auszuloten. Dazu dient die Szenario-
Methode.

2.1 Die Szenario-Methode

Die Szenario-Methode ist ein Instrument, um mit den Unsicherheiten zukinftiger Entwicklun-
gen umgehen zu kénnen und erméglicht in strukturierter Weise einen gemeinsamen Reflexi-
onsprozess uber Trieb—krafte und Rahmenbedingungen zuklnftiger Entwicklungen (Schoe-
maker, 2004, 2006; van der Heijden, 1996, 2000; Chermack, 2004). Chancen und Risiken
einer personalisierten Medizin werden somit nicht abstrakt, sondern im konkreten ,virtuellen
Kontext“ potentieller Zukunftspfade reflektiert. Die Szenarioentwicklung erlaubt es, Wertefra-
gen explizit an verschiedenen Entwicklungspfaden und deren Implikationen zu vertiefen
sowie sich auf dieser Basis fundiert Uber Fragen der Zukunftsgestaltung auszutauschen.
Schwartz (1991) verweist darauf, dass die Entwicklung von Szenarien zu einer Verbesserung
von Entscheidungskompetenzen fiihrt. Da die Zukunft offen ist und exakte Prognosen nicht
moglich sind, dient die Entwicklung alternativer Szenarien dazu, den Moglichkeitsraum zu-
kiinftiger Entwicklungen zu beschreiben (Ringland, 2006). Dabei lassen sich zwei ,Leitlinien’
fur die Szenariopraxis formulieren:

- Ein Szenario ist ein Satz von Auspragungen verschiedener Deskriptoren, der eine
zukinftige Situation sowie die Ereignisse auf dem Weg dorthin und deren zeitlichen Ablauf
beschreibt.

- Szenarien mussen relevant, koharent, plausibel, und transparent sein.

Es kann zwischen explorativen und normativen Szenarien unterschieden werden (Bishop et
al., 2007). Explorative Szenarien beschreiben, basierend auf Trends aus Vergangenheit und
Gegenwart, denkbare, mehr oder weniger wahrscheinliche Entwicklungspfade in der Zukunft.
Normative Szenarien zeigen demgegenuber Wege auf, wie eine gewulnschte Zielstellung
erreicht werden (oder auch sich eine geflrchtete Zukunftsvision einstellen) kénnte. Diese
Vorgehensweise kann als ,retroprojektiv’ bezeichnet werden. In der Praxis ist die Abgrenzung
zwischen den Szenarientypen aber oft flieRend. Explorative Szenarien gehen Ublicherweise
vom gegenwartigen Stand der Entwicklung aus und versuchen, treibende Faktoren (driving
forces) zu identifizieren, die die zukinftige Entwicklung beeinflussen kdnnten. Durch unter-
schiedliche Annahmen bezlglich der Richtung, in der diese Faktoren wirken kdnnten, und
konsistente Kombination solcher Annahmen fir verschiedene treibende Faktoren kdénnen
dann unterschiedliche Szenarien geschrieben werden.

Verschiedene Ausgestaltungen der Szenario-Methode stehen mittlerweile zur Verfligung.
Ublicherweise folgt die Erarbeitung von Szenarien einem strukturierten Vorgehen, das im
Wesentlichen aus den folgenden Schritten besteht (Reibnitz, 1987):

(1) Einflussanalyse

Da die Zukunft von vielen Faktoren abhangig ist, gilt es im ersten Schritt solche Faktoren zu
identifizieren, die die zukunftige Entwicklung (auf die jeweilige Fragestellung bezogen) beein-
flussen. Diese werden in Einflussbereiche, wie z.B. Politik, Recht, Wissenschaft, Gesellschaft
und Wirtschaft strukturiert. In der Regel werden die Einflussfaktoren in sogenannten ,Faktor-
Essays” beschrieben. Nicht alle Einflussfaktoren sind gleich relevant fir die zukinftige Ent-
wicklung. Daher erfolgt eine Gewichtung der Einflussfaktoren.
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2.2 Das Experten-Laien-Szenario

(2) Projektionen

Die Zukunft kann sich in unterschiedliche Richtungen entwickeln. Fir jeden der ausgewahl-
ten Einflussfaktoren werden verschiedene Projektionen moglichst plastisch beschrieben. Sie
sollten nicht nur marginale Unterschiede abbilden, sondern unterschiedliche Auspragungen
zukunftiger Entwicklungen markieren.

(3) Wechselwirkungsanalyse

Die Zukunft hangt von vielen Einflussfaktoren ab, die allerdings nicht unabhangig voneinan-
der sind, sondern sich gegenseitig beeinflussen. Im Paarvergleich werden entweder alle
Einflussfaktoren oder aber sogar jede der Projektionen auf ihre Wechselbezlglichkeit einge-
schatzt (Cross-Impact-Matrix). Um zudem die Einflussstarke zu bewerten wird zumeist eine
Skala von +3 bis -3 benutzt, wie z.B. 0=kein Einfluss, +3=die Eintrittswahrscheinlichkeit der
Projektion eines Einflussfaktors erhoht sich sehr stark, wenn die Projektion eines anderen
Einflussfaktors eintritt, -3=die bedingte Eintrittswahrscheinlichkeit vermindert sich sehr stark.

(4) Alternativenbiindelung

Dies ist der eigentliche Schritt der Szenarienerstellung. Die Einflussfaktoren mit ihren unter-
schiedlichen Projektionen bilden das Ausgangsmaterial. Um in sich konsistente und plausible
Szenarien zu entwerfen, werden die Projektionen zueinander in Beziehung gesetzt. Haufig
geschieht dies anhand einer Szenario-Software (Minx, 1987). Zumeist erfolgt eine plastische
Beschreibung der Szenarien in Textform.

(5) Handlungsempfehlungen

Aufbauend auf den entwickelten Szenarien erfolgt vielfach die Identifikation madgli=cher
positiver bzw. negativer Konsequenzen aus den Szenarien fir das Untersu—chungsfeld
(Implikationsanalyse). Entsprechende Handlungsstrategien, um zukilnftig sich bietende
Chan—cen ausschopfen und Risiken vermeiden zu kénnen, werden ausgearbeitet.

2.2 Das Experten-Laien-Szenario

Bislang wurden Szenario-Prozesse in erster Linie mit Experten aus der Wissenschaft oder
Praxis durchgefihrt. Urspriinglich wurde die Szenario-Methode als Instrument des strategi-
schen Managements in Un—ternehmen konzipiert (Brauers & Weber 1986; Gausemeier et al.
1996; Buchinger 1983). Wird die Methode in der Technikfolgenabschatzung als kommunika-
tiver Prozess eingesetzt, sind Laien als Teilnehmerkreis — im Gegensatz zu anderen Beteili-
gungsverfahren wie Planungszellen oder Konsensuskonferenzen — auch hier die Ausnahme
(Andersen and Jeaeger, 1999, Niewdhner et al., 2005).

Das Thema ,Personalisierte Medizin am Beispiel der Demenz® sowie die Struktur des Szena-
rio-Prozesses stellen hohe Anforderungen an die Teilnehmer. Damit Laien vertiefte Einsich-
ten gewinnen und begrindete Urteile fallen kénnen, ist es daher zum einen erforderlich,
geeignete MaRnahmen zu ihrer Qualifizierung zu treffen und zum anderen die Methode
selbst auf den Teilnehmerkreis zuzuschneiden.
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2. Methode

2.2.1 Die Konzeption im Uberblick

Der Szenario-Prozess wurde

in vier aufeinander folgenden moderierten 2-tagigen

Workshops durchgefiihrt. Aufbau und Konzeption des Verfahrens stellt Abbildung 2 im Uber-
blick dar.

Input: Hintergrund- und Arbeitspapiere

1y

Schritt 1:
Aufriss des Problemfeldes

Schritt 2:
Einfluss- (Umfeld-) Analyse

Expertenvortrage zu personalisierter Medizin und
Demenzerkrankungen

Bearbeitung / Identifizierung der wichtigsten
Einflussfaktoren

Beschreibung der Faktoren in Essays (Projektionen)

Schritt 3:
Alternative Annahmen &
Wechselwirkungen

Schritt 4:
Zukunftsbilder, Set von Szenarien
|

Entwicklung von Leitvisionen

Schrittweise Biindelung der Projektionen zu

4 Szenarien

Erarbeitung von Kernbotschaften zu jedem Szenario
Storytelling (Szenariobeschreibung)

Schritt 5:
Implikationsanalyse

Schritt 6:
Laddering

Identifikation von erwlinschten und unerwiinschten
Folgen

Bewertung der Relevanz der Folgen

Praferenz und Auftretenswahrscheinlichkeit der
Szenarien

Beschreibung der Bewertungskriterien (Werte)

Schritt 7:
Handlungsempfehlungen

Schritt 8:
Vorbereitung der Zukunftstagung
|

Identifizierung von Handlungszielen und Adressaten
Strategieoptionen

Umsetzungsrelevanz (Identifikation der zentralen
Herausforderung je Szenario)

Erstellen einer Power-Point-Prasentation

Abb. 2: Konzeption und Ablauf der Szenario-Workshops im Uberblick

Abbildung 3 bis 6 stellen jeweils detailliert die Konzeption und den Ablauf der vier Szenario-

Workshops dar:
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2.2 Das Experten-Laien-Szenario

Workshop | Input;
 Hintergrundpapier zum Thema ,Demenz* und
Jpersonalisierte Medizin®
« Arbeitspapier ‘Einflussfaktoren und ihre Beschreibung
U
| * Honorar- bzw. Dienstleistungsvertrage und Einverstéandniserklarungen fir
Dreharbeiten
BegriiBung und Vorstellung der Rolle von Projektteam und Experten

» Personliche Vorstellung und Erwartung jedes einzelnen Teilnehmers
| an den Workshop

Klarung von Formalitaten,
BegriiBung und Vorstellungsrunde

| » Vorstellung des Projektes

Schritt 1: * Expertenvortrag ,Personalisierte Medizin“
Aufriss des Problemfeldes & * Expertenvortrag ,Demenz: Medizin der Zukunft: maRgeschneidert”
Einflihrung in den Arbeitsprozess - Einfiihrung in die Szenariotechnik und den Ablauf des Prozesses

+ Blitzlicht

Bearbeitung / Identifizierung der wichtigsten Einflussfaktoren
auf der Basis der angefertigten Arbeitspapiere (Gruppenarbeit)

Schritt 2: « Zusammenfassen / Modifizieren von Faktoren mit anschlieBender Prasentation im
Einfluss- (Umfeld-) Analyse Plenum

Projektionen

Erarbeitung von Projektionen zu den als relevant identifizierten Einflussfaktoren
(Gruppenarbeit)
» Prasentation der Einflussfaktoren mitsamt Projektionen im Plenum

Abbildung 3: Konzeption und Ablauf des Szenario-Workshops |

Workshop i Izt

» Hintergrundpapier zu Ziel, Aufgaben und Arbeitsweise
» Arbeitspapier ,Projektionen der Einflussfaktoren

U

| « Einflhrung in die Forschung der Arbeitsgruppe ,Proteomforschung und
Molekulare Mechanismen bei neurodegenerativen Erkrankungen* (MDC Berlin)

Laborbesuch
aporbesue * Laborbesichtigung
| * Nachbesprechung und Diskussion
+ Identifizierung von Leitvisionen fir die Szenariobildung ausgehend von
Wissenschaftlich-technischem Fortschritt*, ,Gesundheitspolitik“, ,Okonomischen
Schritt 1 Rahmenbedingungen” und ,Gesellschaftlicher Wertorientierung” (Gruppenarbeit)
CNri M

» Zuordnung je einer Leitvision zu jeder Gruppe (im Plenum)

* Zuordnung von je 5 Projektionen, die den Kern des Szenarios treffen
(Gruppenarbeit) mit anschlieBender Diskussion im Plenum

» Schrittweise Zuordnung weiterer Projektionen (Gruppenarbeit ) geleitet durch
begleitende Diskussionen

Wechselwirkungen
und Szenario-Bilindelung

| » Erarbeitung der Kernbotschaften zu jedem Szenario (Gruppenarbeit)
mit anschlieRender Plenumsdiskussion

* Zuordnung restlicher Projektionen und Hervorstellung der Alleinstellungs-
merkmale der unterschiedlichen Szenarien (Gruppenarbeit)

| » Storytelling (Szenariobeschreibung) (Gruppenarbeit)

Zukunftsbilder, Set von Szenarien

Abbildung 4: Konzeption und Ablauf des Szenario-Workshops |l
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2. Methode

Workshop I U

*Hintergrundpapier zu Ziel, Aufgaben und Arbeitsweise
*Arbeitspapier ,Beschreibung der Zukunftsszenarien“

U

| » Bestimmen der Eintretenswahrscheinlichkeit jedes Szenarios

Schritt 1. (Bepunktung auf Skala ,Eintretenswahrscheinlichkeiten*)

Ganzheitliche Beurteilungder . . 7 A o

Szenarien » Bestimmen der Wiinschbarkeit jedes Szenarios

| (Bepunktung von Matrix)
« Experten-Vortrdge zu neuro- u. medizinethischen sowie

gesundheitspolitischen und -6konomischen Implikationen der personalisierten
Medizin

Schritt 2:

Im plikationsanalyse

* ldentifikation von erwlinschten und unerwiinschten Folgen und Folgen von Folgen
* Bewertung der Folgen und Folgen von Folgen als Chancen oder Risiken

Schritt 3: « Beschreibung der Bewertungskriterien

Laddering * Wertediskussion

Schritt 4: . . o .
— » Bestimmung der Wiinschbarkeit jedes Szenarios

Ganzheitliche Beurteilung der . .

Szenarien (Bepunktung von Matrix durch Teilnehmer)

Abbildung 5: Konzeption und Ablauf des Szenario-Workshops llI

Input:
Works hOp v « Hintergrundpapier | zupZieI, Aufgaben und Arbeitsweise
* Hintergrundpapier Il zu ,Raster fir Handlungsoptionen,
Instrumente und Akteure*
* Arbeitspapier ,Chancen und Risiken der Zukunftsszenarien®
« Vier Szenario-Stories

U

Schritt 1:

Handlungsziele
und -empfehlungen

Erarbeitung von Handlungszielen und — empfehlungen
Identifikation der zu adressierenden Entscheidungstrager

Identifikation einer zentralen Herausforderung / eines Dilemmas in jedem Szenario
Schritt 2: Erarbeiten von Handlungsempfehlungen zum Meistern der zentralen Heraus-
Zentrale Strategien forderungen

Bewertung der Umsetzungsrelevanz der Handlungsempfehlungen

Schritt 3:
Vorbereitung der Zukunftstagung

» Erstellen von 10-minitigen Power-Point Prasentationen

Abbildung 6: Konzeption und Ablauf des Szenario-Workshops IV
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2.2 Das Experten-Laien-Szenario

2.2.2 Gewahrleistung eines qualifizierten
Meinungsbildungsprozesses

Folgende MaRnahmen wurden umgesetzt, um die Kompetenz des Verfahrens zu gewahrleis-
ten:

2.2.2.1.Vorab-Information der Teilnehmer

Die Teilnehmer erhielten eine vom Projektteam erstellte kurze sachliche, neutrale Hinter-
grundinformation zum Themenfeld ,Personalisierte Medizin“ und ,Demenz” sowie zum me-
thodischen Vorgehen.

2.2.2.2. Experten-Input zum Thema

Aufgrund der Komplexitat des Problemfeldes wurde durch Expertenvortrage in die Themen
spersonalisierter Medizin® und ,Demenzerkrankungen® eingefihrt und anhand einer filmi-
schen Darstellung einer Patientin bei der Gedachtnissprechstunde untermauert.

Zu Beginn des zweiten Workshops fand eine Laborbesichtigung der Arbeitsgruppe ,Proteom-
forschung und molekulare Mechanismen bei neurodegenerativen Erkrankungen“® am Max-
Delbriick-Zentrum flr Molekulare Medizin, Berlin Buch, statt. Dieser Exkurs diente dazu, das
Problemfeld zu vertiefen und den Teilnehmern eine Vorstellung von Technologien und Ver-
fahren einer personalisierten Medizin und einen Einblick in den Stand der Wissenschaft zu
vermitteln. Die Diskussion mit den Wissenschaftlern erlaubte einen Ausblick auf zukinftige
Entwicklungslinien.

Im Rahmen der Implikationsanalyse flihrten Experten in Impulsreferaten an neuro- und me-
dizinethische sowie gesundheitsdkonomische und —politische Fragestellungen heran.

2.2.2.3. Kontinuierliche Begleitung des Prozesses durch Fachexper-
ten

Wahrend des gesamten Prozesses waren Fachexperten unterschiedlicher Disziplinen einge-
bunden. lhre Aufgabe war es, im Workshop nicht nur als Ansprechpartner zur Verfiigung zu
stehen, sondern zu den jeweils anstehenden Aufgaben die relevanten Fragestellungen zu
klaren, zu strukturieren und ihr Fachwissen einzubringen.

2.2.2.4. Erstellen von Inputs fur einzelne Schritte des Prozesses

Es wurden Arbeitspapiere, die spezifische Inhalte aufbereiteten, als Input eingespeist. Dieser
Input diente den Teilnehmern als Orientierung und als Arbeitsgrundlage. Damit war keine
Vorfestlegung getroffen. Es wurde in Hintergrundpapieren Uber Ziel, Aufgaben und Vorge-
hensweise informiert. Zur Erleichterung des Arbeitsprozesses wurden zudem Vorlagen und
Arbeitsblatter an die Hand gegeben.

® Leitung Prof. E. E. Wanker
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Arbeitspapier: Einflussanalyse

Eine fundierte Szenariobildung hangt wesentlich von der Vollstandigkeit und Differenziertheit
der Einflussfaktoren ab, die die Systemdynamik der zukunftigen Entwicklung beschreiben.
Es wurden 24 Einflussfaktoren identifiziert (siehe Anhang I). Um eine vertiefte Auseinander-
setzung mit solchen treibenden Faktoren im Szenario-Prozess zu gewahrleisten, wurden
diese zielgruppengerecht beschrieben und in den Szenario-Prozess eingespeist. Die Ein-
flussfaktoren sind in Gruppen von vier bis sechs Faktoren den folgenden funf Umfeldberei-
chen zugeordnet:

¢ Wissenschaft und Technologie

¢ Politik und Recht

o Gesellschaft

¢ Medizinische Versorgung und Pflege
e Finanzen und Wirtschaft

Es wird damit ein breites Spektrum an Triebkraften abgedeckt, die in Zukunft die personali-
sierte medizinische Versorgung von Demenzerkrankungen im deutschen Gesundheitssystem
beeinflussen konnten. Bei der Konkretisierung der Einflussfaktoren wurde darauf geachtet,
dass diese sich in ihrem Definitionsbereich mdglichst wenig Uberschneiden und ein &hnliches
Abstraktionsniveau aufweisen

Jeder Einflussfaktor wurde in Form von Faktor-Essays beschrieben. Dies umfasst
¢ die Definition und Charakterisierung des Einflussfaktors sowie
e Kernaussagen zum Ist-Zustand.

Die Beschreibung des Einflussfaktors legt den Giiltigkeitsbereich fest und dient der Abgren-
zung gegeniber anderen Einflussfaktoren.

Der Ist-Zustand wird auf der Basis aktueller Quellen wiedergegeben und teilweise durch
Graphiken und/oder Tabellen anschaulich erganzt. Hierdurch wird gewahrleistet, dass die
Teilnehmer die Projektionen und Szenarien ausgehend von der Kenntnis des aktuellen Ist-
Zustandes entwickeln kénnen.

Arbeitspapier: Handlungsoptionen

Handlungsempfehlungen bestehen aus konkreten Handlungsoptionen und Instrumenten
sowie Angabe der Adressaten, an die sich die jeweiligen Empfehlungen richten (z.B. For-
schungs- oder Gesundheitspolitik oder private Forschungsforderer). Als Anregung diente ein
Hintergrundpapier, das ein Raster potentieller Handlungsoptionen liefert (sieche Anhang II).
Dieses Raster war jedoch nicht szenariospezifisch und bildet potentielle MaRnahmen nicht
auf konkrete Chancen und Risiken ab. Dies zu leisten war die Aufgabe der Teilnehmer.

2.2.2.5. Auf- und Uberarbeiten der Ergebnisse zwischen den einzel-
nen Szenario-Workshops

Die Erfahrung mit Szenario-Prozessen hat gezeigt, dass zur Gewahrleistung eines wis-
sensbasierten Verfahrens die im Workshop in groben Ziigen entwickelten Ergebnisse ein-
zelner Schritte jeweils einer Uberarbeitung bediirfen (insbesondere ,Faktor-Essays* und
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2.2 Das Experten-Laien-Szenario

,Szenarienbeschreibung®). Diese Uberarbeitung wurde zwischen den Szenario-Workshops
vom Projektteam vorgenommen, rechtzeitig vor Beginn des jeweils darauf folgenden
Workshops den Teilnehmern zugesandt und im Workshop zur Diskussion gestellt. Erforderli-
che Modifikationen flossen ein. Damit war sichergestellt, dass alle Ausarbeitungen die Vor-
stellungen der Teilnehmer richtig wiedergaben.

2.2.3 Ziel- und zielgruppengerechtes Szenario-Verfahren

Die strukturierte und modulare Vorgehensweise der Szenario-Methode ist eine Starke dieses
Verfahrens, stellt zugleich aber hohe Anforderungen an die Teilnehmer. Arbeitsweise und
Bausteine des Laien-Experten-Szenarios sind spezifisch an Ziel und Zielgruppe angepasst.

Die Arbeitsweise war mit dem Ziel einer hohen Transparenz und Nachvollziehbarkeit jedes
Schrittes sowie der Moglichkeit zu ausreichender Diskussion konzipiert. Vor jedem Workshop
erhielten die Teilnehmer eine schriftliche Information zu Ziel und Vorgehensweise. Zudem
wurde jeder Arbeitsschritt wahrend des Workshops ausfiihrlich erklart, sowie Leitfragen fir
die Diskussion innerhalb der Arbeitsgruppen bzw. Kontrollfragen zur Sicherung der Gute der
Ergebnisse an die Hand gegeben. Die vom Projektteam dokumentierten Zwischenergebnis-
se standen zur Vorbereitung und ,Hausaufgabe“ bereits vor dem nachsten Workshop zur
Verfiigung. Die Metaplan-Methode diente der Strukturierung und Visualisierung der Ergeb-
nisse. Die Arbeit im Plenum- und in Kleingruppen erganzte sich.

Die Gestaltung der Arbeitsweise bezog zudem die Ergebnisse der Evaluation mit ein. Nach
jedem Szenario-Workshop erfolgte eine fragebogengestitzte Bewertung seitens der Teil-
nehmer.

Zu wesentlichen Bausteinen des Szenario-Verfahrens wurde ein neuer Ansatz entwickelt. Sie
betreffen folgende Bausteine:

¢ Die Wechselwirkungsanalyse
¢ Die Alternativenbindelung

Voraussetzung dafur, eine Vorstellung Uber plausible Zukunftsentwicklungen zu gewinnen, ist
die fundierte Reflexion der komplexen Zusammenhange, die die Zukunft vorantreiben. Dazu
dient die Wechselwirkungsanalyse, d.h. die Auseinandersetzung mit den wechselseitigen
Beeinflussungen der einzelnen Einflussfaktoren (driving factors). Ein dazu haufig angewand-
tes Verfahren ist die Cross-Impact-Matrix, in der das vorhandene Systemwissen codiert ist.
Dieses Verfahren ist aulerst zeitaufwendig und mit einer groRen Zahl an Projektionen
schwer handhabbar. So sind etwa bei 30 Projektionen schon 870 Bewertungen abzugeben.
Diese auf Fachexperten zugeschnittene Vorgehensweise der Dekomposition des Problems
auf einen vollstandigen Paarvergleich birgt die Gefahr, den ,Blick fir das Ganze® zu verlie-
ren.

Die Cross-Impact-Matrix ist die Basis fur die softwaregestutzte Alternativenbindelung. An-
hand eines Computerprogramms werden alle méglichen kombinatorischen Konstellationen
der einzelnen Projektionen von den jeweiligen Einflussfaktoren durchmustert und auf ihre
Konsistenz mit dem Interdependenzgeflecht Uberpriift. Somit werden inkonsistente Kombina-
tionen von dem Verfahren erkannt und ausgesondert. Nicht alle Kombinationen sind relevant.
Die meisten von ihnen sind mehr oder weniger sinnlose Kombinationen von Projektionen-
bldndel. Mithilfe des Computerprogramms werden alle Einflussfaktorenkonstellationen gepruft
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um die wenigen Konstellationen (Szenarien) aus der Menge der kombinatorischen Mdglich-
keiten herauszufinden, die mit der in der Cross-Impact-Matrix niedergelegten Systembe-
schreibung konsistent sind. Dies erlaubt eine vollstindige Uberpriifung der kombinatorischen
Méglichkeitsvielfalt. Da es sich um eine rein rechnerische Auswertung handelt, muss jedoch
weiterhin eine Bedeutungszuschreibung und Auswahl relevanter Szenarien aus den vom
Programm gelieferten Szenarienclustern erfolgen.

Gerade fur ein Experten-Laienszenario ist die Nachvollziehbarkeit jedes einzelnen Schrittes
besonders wichtig. Ziel ist es, einen reflektierten Lern- und Meinungsbildungsprozess anzu-
stoRen. Daher wird in Anlehnung an die Kreativitatstechnik des morphologischen Tableaus
(Gotz, 2006) ein Ansatz entwickelt, der einen inkrementellen Aufbau plausibler und in sich
konsistenter Szenarien ermdglicht. Dieser Ansatz besteht aus folgenden Bausteinen:

2.2.3.1. Entwickeln von Leitvisionen fir die Szenariobildung

Eine Leitvision ist eine Projektion eines Einflussfaktors, die das Motto des Szenarios pragt.
Leitvisionen steuern die Szenario-Blndelung. Grundsatzlich eignen sich solche Einflussfak-
toren als Leitvision, die entscheidend pragen, wie die Zukunft einer personalisierten Medizin
2025 ausgestaltet sein wird. Als Ankerpunkte fir die Auswahl einer Leitvision wurden die
Haupttreiberbereiche der zukinftigen Entwicklung einer personalisierten Medizin ausge-
wahlt. Diese waren

e Der wissenschaftliche Fortschritt

Die 6konomischen Rahmenbedingungen
Die Gesundheitspolitik

Die gesellschaftlichen Wertorientierungen

Aus jedem der Bereiche wurde eine Leitvision definiert. Die Kombination der vier Leitvisionen
sollte den Trichter moglicher Zuklinfte moglichst weit aufspannen. Grundlage fur diesen
Arbeitsschritt waren die in der Einflussanalyse als besonders wichtig erachteten Einflussfak-
toren und ihre Projektionen.

2.2.3.2. Szenario-Bundelung

Ausgehend von den Leitvisionen wurden die einzelnen Projektionen sukzessive zugeordnet,
um den identifizierten Haupttrend mit Inhalten zu flllen. Dazu waren alle Projektionen auf
Karten vorhanden.

l. Zuordnung der ersten funf Projektionen

In einem ersten Schritt wurden ausgehend von der Leitvision die den Haupttrend am besten
charakterisierenden Projektionen zugeordnet. Jeweils wurde gefragt: Konnen diese Projekti-
onen in Zukunft gemeinsam auftreten? Oder schlie3en sie sich gegenseitig aus und ergeben
ein in sich widersprichliches Szenario? Bei der Zuordnung jeder weiteren Projektion wurde
Uberprift, ob sie mit dem bislang erstellten Gerilst an Projektionen konsistent war.

Il. Zuordnung weiterer Projektionen

Schrittweise wurden weitere Kombinationen an Projektionen ,durchgespielt’, um sie auf
Plausibilitdt zu Uberprifen. So wurden die Szenario-Cluster sukzessive zueinander gefuhrt.
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2.2 Das Experten-Laien-Szenario

Die Szenario-Blndelung sah vor, das Profil der Szenarien mdglichst trennscharf herauszuar-
beiten.

2.2.4 Wertediskussion im Szenario-Verfahren

Die personalisierte Medizin und ihre Verfahren sowie ihre Einbettung im Gesundheitssystem
bergen gesellschaftliches Konfliktpotential. Welche potentiellen Folgen zukiinftiger Entwick-
lungen wie bewertet werden, hangen mafligeblich von individuellen Wertorientierungen ab.
Szenario-Prozesse liefern Orimentierungswissen uber unsichere Zuklnfte, analysieren poten-
tielle Implikationen und leiten daraus Handlungsstrategien ab.

Um eine begrindete Reflexion zukilnftiger innovativer Entwicklungen und ihrer Folgen zu
ermdglichen, wird das Szenario-Verfahren modifiziert und um neue Elemente erweitert:

o Vertiefung der Implikationsanalyse
e Durchfiihren eines Ladderings

In der Implikationsanalyse werden nicht nur Folgen der Szenarien identifiziert. Vielmehr wird
explizit herausgearbeitet, inwieweit diese als Chancen oder aber als Risiken wahrgenom-
men, fir wie wichtig diese eingeschatzt und welche Begriindungen dazu angefiihrt werden.

Als neues Element wird der Schritt der ,Beschreibung der Bewertungskriterien (Werte)“ im
Szenario-Prozess verankert. Die Diskussion von Implikationen verschiedener Zukunftspfade
und deren Einstufung als ,Chance® bzw. als ,Risiko” grindet auf individuellen Wertvorstel-
lungen. Diese werden in Anlehnung an die Laddering-Technik® (Reynolds & Gutman, 1988)
expliziert.

Dazu wurden paarweise Interviews auf der Grundlage einer Laddering-Vorlage mit folgender
Aufgabe durchgefihrt:

¢ Nennen der finf subjektiv wichtigsten Aspekte, die zur Beurteilung der Chancen und
Risiken der Zukunftsszenarien heranzuziehen sind

e Zu jedem der genannten Aspekte begriinden, warum er flir die Bewertung von Szena-
rien subjektiv bedeutsam ist.

Anhand der Vertiefungsfrage: ,Warum ist das fiir Sie ein wichtiger Grund bzw. ein wichtiges
Argument?“ werden Grunde eruiert, die ihrerseits wieder mit einer ,Warum-Frage* hinterfragt
werden. Gemal der Laddering-Theorie werden damit die den Griinden zugrunde liegenden
Werte (values) erfasst.

Die erarbeiteten Handlungsempfehlungen griinden sich somit nicht nur auf die Kenntnis der
Systemdynamik, d.h. der Spannbreite, in der sich die zukinftige Entwicklung der personali-
sierten Medizin bewegen kénnte und der sie treibenden Faktoren, an denen Gestaltung
ansetzen muss, sondern auch auf die explizite Offenlegung der Wertorientierungen, die es
zu berucksichtigen gilt.

® Bei der Laddering-Technik handelt es sich um eine Strategie des Nachfragens, die davon ausgeht, dass der
Befragte im Moment des Nachdenkens eine kognitive Leiter besteigt und dabei eine gedankliche Kette entsteht,
an deren Ende der dem Aspekt zugrundeliegende subjektive Wert steht.
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3. Teilnehmer

Der Teilnehmerkreis setzte sich aus jungen Erwachsenen zusammen, die sich noch in der
Ausbildung befanden. Der Kreis der Teilnehmer reprasentiert somit Menschen, welche die
von ihnen im Szenario beschriebenen Zukinfte einmal tatsachlich leben und gestalten wer-
den. So kann davon ausgegangen werden, dass die Zukunftsentwirfe ein hohes Mal} an
eigener Betroffenheit widerspiegeln. Insgesamt zeichnete sich die Gruppe der Szenario-
Akteure dadurch aus, dass es sich um politisch tUberdurchschnittlich interessierte Menschen
handelte.

Um einen informierten Dialog zu gewahrleisten, wurden zudem Experten in den Szenario-
Prozess eingebunden. Es wurden Experten ausgewahlt, die fir die gemeinsame Arbeit an
den Zukunftsentwirfen fachlich spezifische Beitrage liefern kdnnen. Auf diese Weise war
gewabhrleistet, dass flr alle relevanten Themen ein stets abfragbares Spezialwissen vorhan-
den ist.

3.1 Oberstufenschuler und Studenten

Der Teilnehmerkreis setzte sich aus 22 Schiler und Studenten zusammen. Davon waren
neun Teilnehmer Schiiler der gymnasialen Oberstufe und dreizehn Teilnehmer Studenten
verschiedener Fachrichtungen. Das Alter der Teilnehmer betrug im Mittel 21 Jahre (Schuler:
18 Jahre; Studenten 24 Jahre). Neun der Teilnehmer waren weiblich, dreizehn mannlich.

Folgende Studienfachrichtungen waren vertreten:
e Betriebswirtschaftslehre
¢ Biologie
e Biomedizin
o Kulturwissenschaften
e Medizin
e Mediziningenieurwesen
¢ Politikwissenschaften
e Psychologie

Die Teilnehmer wurden Uber das Europaische Jugendparlament Deutschland e.V. bundes-
weit rekrutiert. Abbildung 7 stellt die Phasen des Rekrutierungsprozesses dar.
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. Versenden von Flyern und Anmeldeformularen ‘(inkl. Méglichkeit
1. Welle der Rekrutierung fr Motivationsschreiben) per E-Mail oder Post
(Abwarten von Fragen und Rucklauf)

Wiederholte Kontaktaufnahme
2. Welle der Rekrutierung zur Sicherung eines heterogenen Pools an
Bewerbern (v. a. Studenten)

Auswahlkriterien: Interesse am Projekt; Problemverstandnis;
Selektion der Tatigkeit als Schillersprecher; auRerschulische /-universitare
Teilnehmer Interessen/ Engagement; Studienrichtung

Ziel: Herstellen von Bindungskraft; Informationen zu Thema,
Telefonate mit den Vorgehensweise und Film; Aufklarung Gber Datenschutz /
Teilnehmern Einholen miindlicher Einverstandniserklarung

Regelung von

Formalititen Vertrage und Einverstandniserklarung (schriftlich)

Abb. 7: Ablaufschema zur Rekrutierung der Teilnehmer

1. Rekrutierungswelle

Die Mitglieder des Jugendparlamentes erhielten einen mit Anschreiben versehenen Flyer
sowie ein Anmeldeformular. Darin wurden sie Uber Inhalt, Zielsetzung, Organisation sowie
Randbedingungen des Diskursprojektes, wie z.B. die Kostenibernahme und Aufwandsent-
schadigung, informiert. Es wurde deutlich gemacht, dass eine Teilnahme am Diskursprojekt
zur Anwesenheit an allen vier jeweils zweitagigen Szenario-Workshops verpflichtet.

Zusatzlich zur Angabe von Kontaktdaten, Jahrgangsstufe bzw. Studienrichtung war in einem
Motivationsschreiben darzulegen, warum sie an der Veranstaltung ,Medizin der Zukunft:
malfigeschneidert — Ist die Gesellschaft bereit?“ teilnehmen moéchten.

2. Rekrutierungswelle

Aufgrund des beachtlichen Zeitaufwandes, den die Mitwirkung am Projekt mit sich bringen
wulrde, war davon auszugehen, dass vor allem fur Studenten und angehende Abiturienten
eine Teilnahme schwierig sein wurde. Eine zweite Rekrutierungswelle diente dazu, den
Rucklauf an Bewerbungen zu forcieren. Es wurden Erinnerungs-Emails an die Mitglieder des
Jungendparlamentes versandt und Telefonate mit einschlagigen Kandidaten geflhrt.

Die Ricklaufquote lag bei 10%. Die Auswahl der Bewerber erfolgte auf der Basis des Motiva-
tionsschreibens mit dem Ziel einer heterogenen Gruppenzusammensetzung, die ein be-
stimmtes Maf} an Problemverstandnis bzw. kommunikativer Fahigkeit mit sich bringt.

Alle Bewerber wurden Uber Teilnahme bzw. Ablehnung schriftlich informiert. In Telefonaten
mit den ausgewahlten Teilnehmern wurden Fragen abgeklart, Gber Thema und Vorgehens-
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weise informiert sowie ein miindliches Einverstandnis zum Filmprojekt'® eingeholt. Die Tele-
fonate dienten zudem dazu, Bindungskraft zum Verfahren herzustellen.

3.2 Experten

Wissenschaftlichen Experten kamen im Szenario-Prozess verschiedene Rollen zu. Es han-
delte sich um (a) Teilnehmer, die bei der Erarbeitung der Ergebnisse involviert waren und (b)
um punktuelle ,Inputgeber® z.B. in Form von Vortragen.

(a) Insgesamt sieben Experten waren in den Workshops zur Unterstitzung bei der Erarbei-
tung der Ergebnisse involviert. Sie deckten die fir die personalisierte Medizin am Beispiel
der Demenz relevanten Bereiche von Wissenschaft und Technologie, Gesundheitsdkonomie
und -politik sowie Ethik und Recht ab. Nicht nur der medizinische Hintergrund, sondern auch
die rechtlichen, ethischen und sozialen Belange wurden damit sachgerecht eingebracht. Im
Schwerpunkt waren Experten zu folgenden Aspekten vertreten:

e Chronische neurodegenerative Erkrankungen (Kompetenznetz Demenzen, Bildgeben-
de Verfahren, Proteomik, Pharmakogenomik)

¢ Neurophilosophie, Ethik der Neurowissenschaften

e Ethik der medizinischen Rationalisierung und Allokation, der Pravention und Fruher-
kennung

"% Das allgemeine Persénlichkeitsrecht gewéhrleistet nach der Rechtsprechung des Bundes-
verfassungsgerichtes die Befugnis des Einzelnen, grundsatzlich selbst Uiber die Preisgabe
und Verwendung seiner persoénlichen Daten zu bestimmen — das sogenannte Recht auf
informationelle Selbstbestimmung (BVerfGE 65, S. 41 f.). Eine Reihe von Wissenschaftsge-
bieten, wie z.B. die Sozialwissenschaften, hat den Menschen zum Forschungsgegenstand.
Daher ist die informierte Einwilligung durch Aufklarung Gber die wesentlichen Modalitaten der
vorgesehenen Verarbeitung erhobener Daten ein Grundsatz sozialwissenschaftlicher For-
schung (Bundesverband deutscher Mark- und Sozialforscher e.V.).

Im Projekt wurden die Teilnehmer bereits im Vorfeld der Szenario-Workshops Uber die Bau-
steine des Prozesses, insbesondere Uber das Filmprojekt und die Verwendung des Filmes
aufgeklart. Vor Aufnahme der Dreharbeiten durch das Filmteam unterschrieben alle Teilneh-
mer eine Einverstandniserklarung. Bei Minderjahrigen erfolgte die Unterschrift seitens eines
Erziehungsberechtigten. Zu Beginn der Veranstaltungsreihe lagen alle Einverstandniserkla-
rungen vor. Darlber hinaus konnten die Teilnehmer situationsbedingt auch wahrend des
Prozesses den Wunsch aufern, die Dreharbeiten kurzzeitig zu unterbrechen. Dabei galt
nicht das Mehrheitsprinzip, sondern es wurde jedem der Teilnehmer ein Veto eingeraumt. Als
es um die Prasentation personlicher Wertvorstellungen im Plenum ging, wurde hiervon
Gebrauch gemacht.

Im Prozessverlauf wurden Einzelinterviews zu individuellen Wertorientierungen durchgefihrt,
deren Teilnahme auf freiwilliger Basis stattfand. Alle erhobenen Daten wurden anonymisiert.
Ebenso wurde bei der Evaluation des Verfahrens durch die Teilnehmer verfahren.
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4.1 Einflussfaktoren und ihre Projektionen

e Gesundheitswesen und Gesundheitspolitik (Finanzierung, Verteilung, Kosten-Nutzen
Analysen, Effektivitat neuer Versorgungsformen)

e Gesundheitsokonomie, Sozialpolitik, Industriedkonomie und Innovationsforschung
¢ Rechtliche Fragestellungen, insbesondere zu Public Health Genomics

(b) Zudem fuhrten drei Experten im Rahmen von Vortrdgen und Diskussion in das Thema
personalisierte Medizin und Demenz ein.

4. Ergebnisse der Szenario-Workshops

4.1 Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Tabelle 3 und 4 listen die Einflussfaktoren auf, die aus der Sicht der Teilnehmer wesentlichen
Einfluss darauf haben, wie eine personalisierte medizinische Versorgung von Demenzer-
krankungen im deutschen Gesundheitssystem in Zukunft aussehen konnte. Dazu wurden die
Einflussfaktoren, die im Arbeitspapier (Anhang |) eine Vielzahl von Aspekten enthielten,
konkretisiert und gewichtet. Fur jeden der Einflussfaktoren wurden plausible Zukunftsprojek-
tionen erarbeitet und zielgenau charakterisiert (siehe Anhang lIll).

33



4. Ergebnisse der Szenario-Workshops

Einflussfaktor

Projektion A

Projektion B

Projektion C

Projektion D

Technologieentwicklung Risiko-
scoreermittlung/ Friihdiagnostik

Keine Verbesserung von Risiko-
ermittlung und Frithdiagnostik

Unzureichende Anwendung
guter Risikoermittlungs- und
Diagnosemadglichkeiten

Gute Frih- und Differentialdia-
gnostik, aber Risikoermittlung
unzureichend

Optimale Entwicklung

Therapeutische Moglichkeiten

Unzureichende symptomatische
Therapie

Krankheitsursachen aufgeklart,
aber unzureichende symptomati-
sche Therapie

Deutlich verbesserte symptoma-
tische Therapie

Demenzen heilbar

Grundlagentechnologie

Grundlagentechnologien auf
Forschung beschrankt

Teilerfolge, aber kein wirklicher
Durchbruch

Ausgereifte, klinisch anwendbare
Technologie

Gesundheitspolitik: Demenzer-
krankungen und Pravention

Wildwuchs auf dem Praventi-
onsmarkt

Anreize zur Pravention, "Sanfte
Regulierung"

Anreiz- und Sanktionsmodell der
Pravention

Praventionsverpflichtung

Gesundheitspolitik: Eigenverant-
wortung

Demokratisierung des Gesund-
heitssystems

Paternalistisches System

Art der Regulierung

Produktregulierung

Prozessregulierung

Evidenzbasierte Regulierung

Daten- und Patientenschutz-
orientierte Regelung

Akzeptanz/Nachfrage durch
Birger/Patienten

Schwache Position der Biirgerin-
nen und Birger, Patientinnen
und Patienten

Aktive Gestaltungsrolle der
Burgerinnen und Blrger, Patien-
tinnen und Patienten

Technophobie

Medikalisierung prasymptomati-
scher Zustande

Einkommensverteilung

Kein Ausgleich von ungleichen
Einkommen

Staatliche pM-bezogene Trans-
ferleistungen zum Ausgleich von
ungleichen Einkommen

Preisdiktat der Industrie

Altere Generation mit hohem
Kapitalvermdgen — Impulsge-
bung fir pM

Akzeptanz, Nachfrage und
Nutzung durch medizinisches
Personal

Ambivalenz — Beflirworter und
Gegner der pM

Profitorientierte Akzeptanz

Facharztbindung der pM
(Hohe Akzeptanz)

Nutzungs- und Beratungskompe-
tenz bei medizinischem Personal

Evidenzbasierte Kompetenz

Blindes Vertrauen der Arzte-
schaft in pM

"Home-made pM", pM nach
arztlichem Gutdiinken

"Paternalistischer Aktionismus"

Gesundheitsausgaben

Erhdéhte Gesundheitsausgaben
wegen erhdhter Ausgaben fiir
Pravention

Erhdéhte Gesundheitsausgaben
wegen erhdhter Ausgaben fiir
Diagnose und Therapie

Gleichbleibendes Niveau der
Gesundheitsausgaben

Verringerte Gesundheitsausga-
ben

Finanzierungsmoglichkeiten der
Entwicklung von pM- Innovatio-
nen

Uberwiegend éffentliche Finan-
zierung der Entwicklung von
Innovationen in der pM

Uberwiegend private Finanzie-
rung der Entwicklung von Inno-
vationen in der pM

Offentliche und private Misch-
finanzierung der Entwicklung von
Innovationen in der pM

Keine Finanzierung der Entwick-
lung von Innovationen in der pM

Kosten und Kostenlibernahme
der Leistungen der pM

Krankenkassen zahlen pM-
Leistungen

Kranke zahlen pM-Leistungen
selbst

Zusatzversicherungen fiir pM-
Leistungen

Tab. 3: Besonders wichtige Einflussfaktoren und ihre Projektionen
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4.1 Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Einflussfaktor

Projektion A

Projektion B

Projektion C

Projektion D

Praventive Méglichkeiten

Keine wirksamen Praventions-
maflnahmen verfuigbar

Unzureichende Umsetzung
wirksamer Praventionsmafinah-
men

Signifikante Steigerung der
Teilnahmeraten an Praventions-
mafnahmen

Wirksame Pravention durch
Impfung

Umfang und Art erhobener
Daten

Zentrale Gesundheitsdatenbank,
nicht reglementiert

Technisch nicht ausgereifte
Datenmanagementsysteme

Nutzung von Uberschussdaten

Zentrale Gesundheitsdatenbank,
reglementiert

Qualitat/Validitat diagn./progn.
Testverfahren der pM

Klinischer Einsatz nicht ausrei-
chend validierter Testverfahren

Klinischer Einsatz valider Kombi-
nations-Testverfahren

Klinischer Einsatz valider Test-
verfahren

Forschungspolitik: Ausrichtung
auf Innovationen in der pM

Verstaatlichung der Forschung

Privatisierung der Forschung

Kooperations- und Translations-
modell

Staatliche Steuerung des Zu-
gangs zu Leistungen der pM

Keine staatliche Steuerung

Evidenzbasierte Risikogruppen-
orientierte Steuerung

Anspruch auf alle zugelassenen
Leistungen

Bedeutung des sozialen Zu-
sammenhalts

Geringe Bedeutung des sozialen
Zusammenhalts — "Abschieben
von Demenzkranken in spezielle
Wohnviertel"

Mittlere Bedeutung des sozialen
Zusammenbhalts — Anreize fur
birgerschaftliches Engagement
in der Dementenbetreuung

Hohe Bedeutung des sozialen
Zusammenhalts — Familidre
Dementenbetreuung

Hohe Bedeutung von Werten,
ethischer Reflexion und interkul-
tureller Integration

Gesundheitskompetenz bei
Birgerinnen und Burgern,
Patientinnen und Patienten

Staatlich eingeforderte Gesund-
heitskompetenz (Delegierte
Verantwortung, Sanktionssys-
tem)

Staatlich geférderte Gesund-
heitskompetenz (Bonussystem)

Bildungsmaflnahmen zur Ent-
wicklung von Gesundheitskom-
petenz

Unzureichende Gesundheits-
kompetenz, Medizin als "Myste-
rium"

Vielfalt der Leistungserbringer

Zentralisierte integrierte Versor-
gung

Spezialisierte Facharzte fiir pM

Dezentrale pM-Versorgung

Ausmalfy/Qualitat flankierender
MaRnahmen

Unkontrollierte und unstrukturier-
te Entwicklung der flankierenden
MaRnahmen

Umfassende flankierende Mal}-
nahmen von hoher Qualitat

Finanzierung der Gesundheits-
ausgaben

Burgerversicherung

Staatliches System der Finanzie-
rung der Gesundheitsausgaben

Privatwirtschaftliches System der
Finanzierung der
Gesundheitsausgaben

Mischform aus Gesetzlicher und
Privater Krankenversicherung
zur Finanzierung der Gesund-
heitsausgaben

Bedeutung des Solidarprinzips

Hoherer Stellenwert des Solidar-
prinzips in der Krankenversiche-
rung

Héherer Stellenwert des Aquiva-
lenzprinzips in der Krankenversi-
cherung

Unveréndertes Verhaltnis von
Solidar- und Aquivalenzprinzip

Aktivitaten der relevanten Unter-
nehmen

Forschungsbulindnisse verschie-
dener Unternehmen mit staatli-
cher Férderung

Spezialisierte pM-Unternehmen

Tab.4: Weitere Einflussfaktoren und ihre Projektionen
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4. Ergebnisse der Szenario-Workshops

4.2 Zukunftsszenarien

Im Ergebnis wurden folgende vier Zukunftsszenarien entwickelt:

Szenario 1: Medizinische Erfolge durch fortschrittsorientierte Gesellschaft

Szenario 2: Personalisierte Medizin im paternalistisch gepragten Gesundheitssystem
e Szenario 3: Chance durch Vielfalt? Ein freier Markt fur die Personalisierte Medizin
e Szenario 4: Skepsis gegeniber Personalisierter Medizin

Nachfolgend sind die Zukunftsszenarien jeweils anhand ihrer Kernbotschaften, der sie cha-
rakterisierenden Projektionen sowie durch eine Szenario-Story beschrieben. Die ausfihrliche
Darstellung der Szenario-Gerlste anhand der Faktor-Essays findet sich im Anhang IV.

4.2.1 Szenario 1 ,Medizinische Erfolge durch fortschrittsorientierte
Gesellschaft®

4.2.1.1. Kernbotschaften

"Wissenschaft/Technik als favorisierte Option von Politik, Wirtschaft, Patienten und
Bevdlkerung”

Politik, Wirtschaft und Bevolkerung weisen eine sehr positive Grundstimmung gegeniber
Wissenschaft, Technik und Innovationen auf. Deshalb wird medizinisch-wissenschaftlichen
Optionen und darin der pM ein hoher Stellenwert bei der Losung des demografisch beding-
ten Demenzproblems zugemessen. Infolgedessen werden erhebliche Ressourcen in die
Erforschung und Entwicklung von pM-Innovationen investiert. Dies erfolgt sowohl durch Staat
als auch Wirtschaft, in enger strategischer Abstimmung. Der Staat sorgt fur glinstige Rah-
menbedingungen fur die Entwicklung von pM-Innovationen und deren Anwendung in der
medizinischen Versorgung. Fir diese Politik ist der Rickhalt in der mindigen und gesund-
heitsbewussten Bevdlkerung grof3, insbesondere die altere Generation tritt als Impulsgeber
fur pM auf.

"Erfolge durch Frih- und Differentialdiagnostik, sowie frih einsetzende Therapie bei
aktiver Mitwirkung der Patienten"

Das Setzen auf die Forschung zeigt wesentliche Erfolge: bei bestimmten Patientengruppen
gelingt es, die Erkrankung in einem pradementen Stadium zu halten und das Fortschreiten
zum Zustand einer ausgepragten Demenz zu verhindern. Diese Therapieerfolge kdnnen
allerdings nur erzielt werden, wenn valide Verfahren einer personalisierten Frih- und Diffe-
rentialdiagnostik im Zusammenspiel mit einer frilh einsetzenden Therapie, bei der verschie-
dene Therapieoptionen individuell und nach Krankheitsverlauf kombiniert werden, angewen-
det werden kdénnen. Zudem muissen die Patienten aktiv mitwirken (Wahrnehmung von Frih-
erkennung, Bereitschaft, auch unangenehme bzw. risikobehaftete Diagnose- und Therapie-
verfahren langfristig und nachhaltig auf sich zu nehmen). Nicht zuletzt wegen der deutlich
gegenuber friiher verbesserten Behandlungsmdglichkeiten wird der Primarpravention sowonhl
von Seiten der Forschungs- und Gesundheitspolitik als auch des medizinischen Personals
kein sonderlich hoher Stellenwert zugemessen.
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4.2 Zukunftsszenarien

"Hohe Akzeptanz der medizinischen pM-Versorgung bei gleichzeitig schwachen staat-
lichen Rahmenbedingungen”

In der medizinischen Versorgung herrscht beim medizinischen Personal eine hohe Aufge-
schlossenheit gegenliber pM vor. Es Uberwiegt evidenzbasierte Kompetenz. Wegen des
innovativen Charakters von pM und des hohen wissenschaftlich-medizinischen Renommees,
das mit pM-Anwendungen erworben werden kann, ist aber auch eine renommeeorientierte
Akzeptanz haufig, so dass pM-Malinahmen bereits in einem eher experimentellen Stadium
sowie Uber das rein medizinisch indizierte Mal} hinaus den Patientinnen und Patienten an-
geboten und von diesen wegen der hohen Aufgeschlossenheit haufig auch in Anspruch
genommen werden. Dies spiegelt sich auch in der haufigen Durchfihrung von Spezifizierun-
gen des individuellen Risikos wider, obwohl die daraus resultierenden Ergebnisse eigentlich
nicht valide sind und keine medizinisch sinnvolle und eindeutige Aussage zulassen. Insge-
samt resultiert aus den therapeutischen Fortschritten bei Friihdiagnose und der Aufgeschlos-
senheit gegenulber Risikospezifizierungen eine insgesamt erhéhte Steigerung der Teilnahme-
raten an PraventionsmalRnahmen. Trotz unzureichender Validitat der Risikoscore-Verfahren
kommt es zu einer Medikalisierung prasymptomatischer Zustande.

"Zunahme privater Zusatzversicherungen bei gleichzeitigem Anstieg der Gesund-
heitsausgaben”

Nach wie vor gibt es zur Finanzierung der Gesundheitsausgaben gesetzliche und private
Krankenversicherungen, die nach dem Solidar- bzw. Aquivalenzprinzip funktionieren. In
beiden Krankenkassentypen konnen Vertrage geschlossen werden, durch die auch (be-
stimmte) pM-Leistungen von den Kassen gezahlt werden. Allerdings wachst der Anteil der
privat finanzierten Gesundheitsausgaben. Dies liegt vor allem daran, dass durch die Intensi-
vierung des Wettbewerbs der Krankenkassen untereinander auch den gesetzlichen Kran-
kenkassen eine grofere Freiheit bei der Gestaltung ihrer Vertrage mit den Versicherten in
Bezug auf das Leistungsspektrum eingerdumt wurde. Einer der von den gesetzlichen Kran-
kenkassen angebotenen Vertragstypen ist das "Innovations-Versicherungspaket", das den
Versicherten gegen eine — im Vergleich zum Standardtarif — erhéhte monatliche Versiche-
rungspramie im Erkrankungsfall die Kosten der Inanspruchnahme innovativer pM-Leistungen
ersetzt (z.B. pharmakogenetischen Test und teureres Demenzmedikament, wenn der Versi-
cherte It. pharmakogenetischem Test zu derjenigen Patientengruppe gehort, die davon profi-
tieren konnte). Die im Vergleich zum Standardtarif erhéhte monatliche Pramie, die fur das
"Innovations-Versicherungspaket" zu zahlen ist, wird auf der Basis des Einkommens des zu
Versichernden berechnet. Ahnliche Versicherungspakete werden auch von den privaten
Krankenkassen angeboten. Deren Leistungsumfang kann aber starker individuell zusam-
mengestellt werden und enthalt zusatzlich noch die Ermittlung des individuellen Demenzer-
krankungsrisikos, was die gesetzlichen Krankenkassen wegen fehlender Validitat der Verfah-
ren nicht bezahlen. Bei den privaten Vertragen wird die Versicherungspramie jedoch nicht,
wie bei den gesetzlichen Krankenkassen, nach der Hohe des Einkommens berechnet, son-
dern nach dem individuellen Erkrankungsrisiko. Je nachdem, wie dies ausfallt, kann die
Pramie bei vergleichbarem Leistungsumfang hoéher oder niedriger als bei den gesetzlichen
Krankenkassen sein. Zusatzlich zum "Innovations-Versicherungspaket" schlieRen viele der
gesetzlich versicherten Patienten noch private Zusatzversicherungen ab, die flr darliber
hinausgehende pM-Leistungen bezahlen. Insgesamt kommt es zu erhdhten Gesundheits-
ausgaben wegen erhohter Ausgaben fur Diagnose und Therapie, weil die medizinischen pM-
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4. Ergebnisse der Szenario-Workshops

Ldsungen kostentreibend wirken und mehr als nur medizinisch notwendige Leistungen er-

bracht werden.

4.2.1.2. Zuordnung von Einflussfaktoren und Projektionen zu den
jeweiligen Kernbotschaften

Nachfolgend sind die Einflussfaktoren und Projektionen aufgeflihrt, die das Szenario ,Medi-
zinische Erfolge durch fortschrittsorientierte Gesellschaft charakterisieren.

"Wissenschaft/Technik als favorisierte Option von Politik, Wirtschaft, Patienten und Bevélkerung"

Einflussfaktor

Projektion

Forschungspolitik: Ausrichtung auf
Innovationen in der pM

Kooperations- und Translationsmodell

Finanzierungsmoglichkeiten Entwick-
lung von pM- Innovationen

Offentliche und private Mischfinanzierung der Entwicklung von
Innovationen in der pM

Aktivitaten der relevanten Unterneh-
men

Forschungsbundnisse verschiedener Unternehmen mit staatlicher
Forderung

Zahlreiche spezialisierte pM-Unternehmen

Gesundheitspolitik: Eigenverantwor-
tung

Demokratisierung des Gesundheitssystems

Art der Regulierung

Produktregulierung

Akzeptanz/Nachfrage durch Br-
ger/Patienten

Aktive Gestaltungsrolle der Blrgerinnen und Burger, Patientinnen
und Patienten

Einkommensverteilung

Altere Generation mit hohem Kapitalvermégen — Impulsgebung
fur pM

"Erfolge durch Frih- und Differentialdiagnostik, sowie friih einsetzende Therapie bei aktiver

Mitwirkung der Patienten"

Einflussfaktor

Projektion

Grundlagentechnologie

Teilerfolge, aber kein wirklicher Durchbruch

Technologieentwicklung Frihdiagnostik

Valide Frih- und Differentialdiagnostik

Therapeutische Moglichkeiten

Deutlich verbesserte symptomatische Therapie (Krankheitsursa-
chen aufgeklart)

Technologieentwickung Risikoscore-
ermittlung

Risikoermittlung unzureichend

Gesundheitspolitik: Demenzerkrankun-
gen und Pravention

Anreize zur Pravention, sanfte Regulierung

"Hohe Akzeptanz der medizinischen pM-Versorgung bei gleichzeitig schwachen staatlichen Rah-

menbedingungen”
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4.2 Zukunftsszenarien

Einflussfaktor

Projektion

Akzeptanz, Nachfrage und Nutzung
durch medizinisches Personal

Ambivalenz — Befiirworter und Gegner der pM

Renommee-orientierte Akzeptanz

Nutzungs- und Beratungskompetenz
bei medizinischem Personal

Evidenzbasierte Kompetenz und blindes Vertrauen der Arzte-
schaft in pM

Vielfalt der Leistungserbringer

Dezentrale pM-Versorgung

Praventive Moglichkeiten

Signifikante Steigerung der Teilnahmeraten an Praventionsmal}-
nahmen

Qualitat/Validitat pradiktiver Testverfah-
ren der pM

Klinischer Einsatz nicht ausreichend validierter Testverfahren

Akzeptanz/Nachfrage durch Bir-
ger/Patienten

Medikalisierung prasymptomatischer Zustande

Umfang und Art erhobener Daten

Zentrale Gesundheitsdatenbank mit Nutzung von Uberschussda-
ten

Gesundheitskompetenz bei Blirgerin-
nen und Burgern, Patientinnen und
Patienten

Staatlich belohnte Gesundheitskompetenz (Bonussystem)

Ausmalfd/Qualitat flankierender Maf3-
nahmen

Unkontrollierte und unstrukturierte Entwicklung der flankierenden
MafRnahmen

Bedeutung des sozialen Zusammen-
halts

Mittlere Bedeutung des sozialen Zusammenhalts — Anreize fur
birgerschaftliches Engagement in der Dementenbetreuung
neben Spezial-Versorgung

"Zunahme privater Zusatzversicherungen bei gleichzeitigem Anstieg der Gesundheitsausgaben”

Einflussfaktor

Projektion

Bedeutung Solidarprinzip

Unverandertes Verhaltnis von Solidar- und Aquivalenzprinzip

Finanzierung der Gesundheitsausga-
ben

Mischform aus Gesetzlicher und Privater Krankenversicherung
zur Finanzierung der Gesundheitsausgaben

(Wachsende Gesundheitsausgaben privater Bereich)

Staatliche Steuerung des Zugangs zu
Leistungen der pM

Zielgruppenorientierte Steuerung

Kosten und Kostenubernahme der pM-
Leistungen

Kranke zahlen pM-Leistungen groRtenteils selbst

Zusatzversicherungen fir pM-Leistungen

Einkommensverteilung

Kein Ausgleich von ungleichen Einkommen

Gesundheitsausgaben

Erhoéhte Gesundheitsausgaben wegen erhdhter Ausgaben flr
Diagnose und Therapie

Tab.5: Szenario-Gerlist von Szenario 1
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4. Ergebnisse der Szenario-Workshops

4.2.1.3. Szenario-Story: Demenzen behandelbar — aber zu welchem
Preis?

Gunther Krause (76) zeigt seit einiger Zeit leichte kognitive Stérungen und unterzieht sich auf
Anraten seines Hausarztes einer umfassenden symptomatischen Diagnose. Sein Sohn,
Hermann Krause (52) arbeitet als filhrender Wissenschaftler in dem Pharmazieunternehmen
.Neuro- Engineering®, das sich auf TherapiemafRnahmen fliir Demenzkranke spezialisiert hat.
Er riet seinem Vater, sich von einem Facharzt beraten zu lassen. Nur wer zahlt?

Glicklicherweise schloss Herr Krause vor 20 Jahren auf Anraten seines Sohnes eine Zu-
satzversicherung flr personalisierte Medizin ab, die ihm das Screening-Verfahren und die
weitergehende Therapie ermdglichen kann. Herr Krause ist einer der wenigen gut situierten
Patienten. Wie viele andere auch, hat sein Nachbar Uwe Ratlos (72) keine Zusatzversiche-
rung abgeschlossen und bekommt nur ein Teil der Therapie- und Diagnosekosten erstattet.

Hatte Herr Krause diese Zusatzversicherung nicht abgeschlossen, kénnte er nicht an dem
Programm teilnehmen, da ohne Zusatzversicherungen der Patient selber zahlen musste. Da
Herr Krause einen guten Arzt gefunden hat, der der pM-Entwicklung positiv gegentibersteht,
ist das Procedere im Allgemeinen sehr einfach.

Der Patient kann zu seinem Hausarzt gehen, um dort seine Urinprobe abzugeben. Die Pati-
enten kdnnen risikolos, unbelastet, ohne invasive Eingriffe, ohne Belastung von Strahlung,
schnell und zuverlassig nur durch Abgabe einer Urinprobe diagnostiziert werden. Eine Diag-
nose mit Hilfe von Biomarkern aus Urin erkennt Demenzerkrankung bis zu 20 Jahre vor dem
Auftreten klinischer Symptome, sehr spezifisch und sensitiv. Sie erlaubt sogar eine genaue
Differenzialdiagnose von verschiedenen Demenzerkrankungen. Dadurch kann heutzutage
die Therapie viel friher begonnen werden im Vergleich zu 2008. Die Auswertung vom Labor
wird danach an den behandelnden Arzt geschickt. Die Diagnose bei Herrn Krause wurde
schnell festgestellt — Alzheimer im Frihstadium. Herr Krause ist geschockt — was tun?

Der Neurologe entwickelt anhand von gespeicherten Genomdaten, die Herr Krause infolge
friherer Risikoscoreermittiungen aufstellen lie und die in einer zentralen Datenbank ge-
speichert worden sind, mehrere personalisierte Therapiemdéglichkeiten, die er Herrn Krause
vorstellt und seiner Praferenz entsprechend konzipiert. Herr Krause beginnt die Therapie und
wird dabei von dem Neurologen mit einer Verlaufsdiagnostik begleitet.

Auch sein Sohn begleitet seinen Vater durch die Therapie und mit ihm Familie Krause. Durch
seine Arbeit weil} er einiges Uber den derzeitigen Stand der technischen Méglichkeiten auf
den Gebieten der Frih- und Differentialdiagnostik sowie der symptomatischen Therapie. Die
Therapiemdglichkeiten sind heutzutage auch viel effizienter, denn durch Kenntnisse aus der
Pharmakogenetik wird erstmals getestet ob die Medikamente Uberhaupt fir den Patienten
wirksam sind. Erst dann werden die Medikamente empfohlen.

Als medikamentése Therapien werden Acetylcholinesterasehemmer verabreicht. Das sind
Wirkstoffe, die die Anhaufung von Amyloidfibrillen verringern und entzindungshemmend
wirken. AuBRerdem wird mit Hilfe von Zell- und Gentherapien das Nervenwachstum verbes-
sert. Immer wieder wird der Urintest angewendet um den Krankheitsverlauf zu kontrollieren,
bzw. um die Therapieerfolge beurteilen zu kénnen. Bei den schwierigeren Fallen, wo sich die
~Amyloid-Plaques” schon teilweise gebildet haben, kann ihre Position im Gehirn mit Hilfe von
sehr genauen bildgebenden Verfahren genau bestimmt werden. Dadurch kénnen dann die
Wirkstoffe sehr gezielt ins Gehirn transportiert werden (z.B. mit Hilfe von Minipumpen). Zum
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4.2 Zukunftsszenarien

Einsatz kommen hier auch Gen- und Zelltherapie, die es ermoglichen, die Wirkstoffe direkt
im Gehirn zu synthetisieren. Um einen grof3en Verlust von Nervenzellen zu kompensieren,
kénnen Neuroimplantate eingesetzt werden. Es gibt aber keine vollstandig ausgereifte Pra-
vention von Demenzerkrankungen, eine Medikalisierung der prademenziellen Patienten ist
aber Ublich.

Da die Medizintechnikunternehmen mit den Pharmaunternehmen zusammenarbeiten, schaf-
fen sie ein Angebot neuer Therapieoptionen z.B. Nano-Pumpen, die mit Hilfe der Pharmaun-
ternehmen, auf Patienten individuell zugeschnitten, medikamentds ,geladen” werden.

Die Finanzierung der Forschung erfolgt durch staatliche Forderprogramme, allerdings auch
durch private Investoren. Die frihzeitige Diagnose und die sehr gut entwickelten Therapie-
moglichkeiten erhohen die Lebensqualitat der Erkrankten signifikant und verhindern die
weitere Krankheitsentwicklung. Die Krankheitsprozesse kénnen dadurch aufgehalten wer-
den, wodurch die Betroffenen heute langer ohne Pflegehilfe zurechtkommen konnen. Hier-
durch sind die Pflegekosten gesunken.

Nach seiner Behandlung trifft sich Herr Krause mit seinem Nachbarn Uwe Fraglos an seinem
allabendlichen Stammtisch in der Kneipe ,Zum roten Eber“. Nachdem Herr Krause von sei-
ner Zusatzversicherung mit dem ,Komfort pM-Paket“ erzahlt hat, fuhlt sich Uwe Fraglos
ungleich behandelt. Eine Zwei-Klassen-Medizin auch in der pM? Beide diskutieren den gan-
zen Abend und einigen sich schlieBlich auf ein Petitionsschreiben an die Politik, mit dem Titel
"Personalisierte Medizin fir alle®.

4.2.2 Szenario 2 ,Personalisierte Medizin im paternalistisch
gepragten Gesundheitssystem*

4.2.2.1. Kernbotschaften

"Starke staatliche Regulierung der Férderung und Anwendung der pM"

Im deutschen Gesundheitssystem herrscht ein paternalistisches System vor, das den Patien-
tinnen und Patienten in Bezug auf Autonomie, Wahlfreiheit, Selbst- und Mitbestimmung nur
wenig Spielraum gibt. Vielmehr herrscht eine hohe Regelungsdichte vor, die eine sozial
ausgewogene, qualitativ hochwertige und kosteneffiziente Gesundheitsversorgung gewahr-
leisten soll, ohne die sozialen Sicherungssysteme zu Uberfordern. Um in einem solchen
System dennoch Innovationen wie z.B. in der pM zu erméglichen, werden innovationsfreund-
liche Rahmenbedingungen fiir pM-Forschung und die Etablierung der pM in der klinischen
Anwendung geschaffen und es werden koharente Strategien von Wissenschaft, Wirtschaft
und Politik in Bezug auf die pM vereinbart und umgesetzt.

"Wissenschaftlich-medizinischer Fortschritt in der Risikoermittlung als Basis fur eine
gute Pravention"

Die Pravention von Demenzerkrankungen ist weit entwickelt. Neben Malinahmen, die allge-
mein auf eine gesunde Lebensfuhrung in der Bevodlkerung abzielen, werden verbesserte und
validierte Risikoscore-Verfahren eingesetzt, um mit groRerer Treffsicherheit als bisher Perso-
nen zu identifizieren, die mit hoher Wahrscheinlichkeit in hdherem Lebensalter an Demenz
erkranken wdirden. Sie mussen an intensiven, spezifischen Demenz-
Praventionsmafnahmen teilnehmen. Durch das synergistische Zusammenwirken von Pra-
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vention, Frih-erkennung und friih einsetzender Kombinationstherapie gelingt es bei be-
stimmten Patientengruppen, die Erkrankung in einem pradementen Stadium zu halten und
das Fortschreiten zum Zustand einer ausgepragten Demenz zu verhindern.

"Medizinische Versorgung unter Praventionsgebot und deutlich eingeschrankter Ein-
flussmaoglichkeiten der Patienten”

Schon friihzeitig wurde das Gesundheitssystem auf Pravention ausgerichtet. Zum einen wird
die gesamte Bevdlkerung zu einer lebenslangen gesunden Lebensfihrung (Praventionsge-
bot) und zur Ubernahme von Eigenverantwortung firr die eigene Gesundheit angehalten und
hierzu auch durch entsprechende BildungsmalRnahmen befahigt. Zum anderen werden
Fortschritte bei der Ermittlung individueller Demenzerkrankungsrisiken als Grundlage fur die
Zufihrung identifizierter Risikogruppen zu intensivierten, spezifischen Demenzpraventions-
maflnahmen genutzt. Risikopersonen, die hieran nicht bzw. nicht dauerhaft teilnehmen,
mussen Sanktionen hinnehmen. Die medizinische Versorgung von Personen, die trotz le-
benslanger Pravention an Demenz erkranken, erfolgt auf der Basis evidenzbasierter Leitli-
nien. Sie enthalten fir bestimmte Patientengruppen auch Malnahmen der pM. Inwieweit
zugelassene diagnostische und therapeutische Mallnahmen in die medizinische Versorgung
Einzug halten, hangt wesentlich von ihrer gesundheitsékonomischen Bewertung durch HTA-
Einrichtungen ab. Somit stehen in Deutschland innovative Verfahren der pM erst spater und
in geringerer Anzahl in der medizinischen Versorgung zur Verfigung als in vergleichbaren
Landern. Sowohl Therapiefreiheit der Arzteschaft als auch Wabhlfreiheit der Patientinnen und
Patienten werden unter diesen Rahmenbedingungen stark eingeschrankt.

"Solidarisch finanzierte Grundversorgung bei moderat steigenden Gesundheitsausga-
ben”

Selbst bei — aufgrund des demografischen Wandels — moderat steigenden Gesundheitsaus-
gaben ist eine Grundversorgung durch die nach dem Solidarprinzip funktionierende gesetzli-
che Krankenversicherung gewahrleistet; die Grundversorgung beinhaltet auch (ein enges
Spektrum an) pM-Leistungen. Sofern dartiber hinaus pM-Leistungen in Anspruch genommen
werden, mussen sie von den Patientinnen und Patienten selbst bezahlt bzw. durch zuvor
abgeschlossene, private Zusatzversicherungen iUbernommen werden.

4.2.2.2. Zuordnung von Einflussfaktoren und Projektionen zu den
jeweiligen Kernbotschaften

Nachfolgend sind die Einflussfaktoren und Projektionen aufgeflihrt, die das Szenario ,Perso-
nalisierte Medizin im paternalistisch gepragten Gesundheitssystem® charakterisieren.

"Starke staatliche Regulierung der Férderung und Anwendung der pM"

Einflussfaktor Ausgewahlte Projektion durch die Teilnehmer

Gesundheitspolitik: Eigenverantwortung | Paternalistisches System

Akzeptanz/Nachfrage durch Bir- Schwache Position der Blrgerinnen und Birger, Patientinnen
ger/Patienten und Patienten
Forschungspolitik: Ausrichtung auf Kooperations- und Translationsmodell

Innovationen in der pM
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Finanzierungsmadglichkeiten Entwicklung
von pM-Innovationen

Offentliche und private Mischfinanzierung der Entwicklung von
Innovationen in der pM

Aktivitaten der relevanten Unternehmen

Forschungsbindnisse verschiedener Unternehmen mit staatli-
cher Férderung

Art der Regulierung

Produktregulierung

Umfang und Art erhobener Daten

Zentrale Gesundheitsdatenbank, reglementiert

Ausmalfd/Qualitat flankierender Maf}-
nahmen

Flankierende MalRnahmen hoher Qualitat

Gesundheitskompetenz bei Blirgerinnen
und Birgern, Patientinnen und Patienten

Bonussystem und Bildungsmafinahmen zur Entwicklung von
Gesundheitskompetenz

"Wissenschaftlich-medizinischer Fortschritt in der Risikoermittlung als Basis fir eine gute

Pravention“

Einflussfaktor

Ausgewahlte Projektion durch die Teilnehmer

Grundlagentechnologie

Teilerfolge, aber kein wirklicher Durchbruch

Technologieentwickung Risikoscoreer-
mittlung

Fir Risikoermittlung einige valide Faktoren bekannt

Technologieentwicklung Frihdiagnostik

Gute Fruh- und Differentialdiagnostik

Therapeutische Mdglichkeiten

Deutlich verbesserte symptomatische Therapie

"Medizinische Versorgung unter Praventionsgebot und deutlich eingeschrankter

Einflussmdglichkeiten der Patienten”

Einflussfaktor

Ausgewahlte Projektion durch die Teilnehmer

Qualitat/Validitat diagn./progn. Testver-
fahren der PersMed

Klinischer Einsatz valider Testverfahren

Staatliche Steuerung des Zugangs zu
Leistungen der pM

Evidenzbasierte Risikogruppen-orientierte Steuerung

Gesundheitspolitik: Demenzerkrankun-
gen und Pravention

Praventionsgebot mit Anreiz- und Sanktionsmodell der Praven-
tion

Praventive Mdglichkeiten

Signifikante Steigerung der Teilnahmeraten an Praventions-
mafnahmen

Akzeptanz, Nachfrage und Nutzung
durch medizinisches Personal

Facharztbindung der pM (hohe Akzeptanz)

Nutzungs- und Beratungskompetenz bei
medizinischem Personal

.Paternalistischer Aktionismus® und evidenzbasierte Kompetenz

Vielfalt der Leistungserbringer

Zentralisierte integrierte Versorgung

Bedeutung des sozialen Zusammenhalts

Mittlere Bedeutung des sozialen Zusammenhalts — Anreize fiir
birgerschaftliches Engagement in der Dementenbetreuung
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"Solidarisch finanzierte Grundversorgung bei moderat steigenden Gesundheitsausgaben”

Einflussfaktor Ausgewahlte Projektion durch die Teilnehmer
Bedeutung Solidarprinzip Hoherer Stellenwert des Solidarprinzips in der Krankenversiche-
rung

Finanzierung der Gesundheitsausgaben | Mischform aus Gesetzlicher und Privater Krankenversicherung

zur Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Kosten und Kostenubernahme der pM- Krankenkassen zahlen pM-Leistungen bei Vorliegen bestimmter
Leistungen Voraussetzungen
Einkommensverteilung Staatliche pM-bezogene Transferleistungen zum Ausgleich von

ungleichen Einkommen

Gesundheitsausgaben Moderat erhohte Gesundheitsausgaben wegen erhéhter Ausga-

ben fiir Pravention

Tab.6: Szenario-Gerlist von Szenario 2

4.2.2.3. Szenario-Story: Mit Pravention beim Staat punkten - Pay-
back im Gesundheitssystem

Jakob Schulz 6ffnet seinen E-mail-Account. In seinem Posteingang befinden sich 3 Mails.
Unter der Werbung befindet sich auch eine Mail seines Hausarztes. ,Die Ergebnisse lhrer
jahrlichen Vorsorgeuntersuchung sind eingetroffen. Um diese zu besprechen, bitte ich Sie
um eine schnellstmdgliche Terminabsprache. Wenn Sie diesen Termin wahrnehmen, werden
Ihrem Gesundheitskonto 10 Punkte gutgeschrieben.”

Er reagiert genervt, schon wieder wird er vom Staat zu einer Untersuchung aufgefordert.
AuRerdem hat er nach 3-jahriger Abstinenz das Rauchen wieder begonnen, obwohl er sich
bewusst war, dass er dadurch einige Bonuspunkte verlieren wird und bei der ndchsten Be-
handlung einiges selbst zuzahlen muss. In Gedanken nimmt er sich vor, 3 Tage vor der
Untersuchung nicht zu rauchen, damit sein Nikotinspiegel unauffallig ist. Leider kann der Arzt
naturlich trotzdem feststellen, dass er wieder angefangen hat zu rauchen.

Nach 2 Wochen sitzt Jakob dem Arzt gegenuber. Dabei erfahrt er von einer neuartigen De-
menzstudie, die weitere Risikofaktoren erforscht hat. Da er genetische Marker flir Demenz-
entwicklung aufweist, missen weitere praventive Untersuchungen vorgenommen werden.
Der Arzt erklart ihm, dass er, sofern er bei der Feindiagnostik noch weitere bestimmte Veran-
lagungen aufweist, eine auf ihn zugeschnittene Therapie bekommen wird. Schon wieder wird
sein Leben durch die Medizin und Beschlisse von oben bestimmt. Andererseits ist er auch
froh, denn solche Therapien werden normalerweise vom Staat gréfltenteils bezuschusst,
sobald er alle Auflagen erfiillt. Aber natlirlich muss er monatlich einen nicht zu verachtenden
Beitrag in die gesetzliche Krankenversicherung einzahlen.

Jakob denkt an seinen Vater, der an Demenz erkrankt ist, dem gut geholfen werden kann.
Zeit seines Lebens pflegte er einen gesunden Lebensstil, erndhrte sich gesundheitsbewusst,
trieb viel Sport, trank kaum Alkohol und hatte nie geraucht. Deswegen wurde der Grofteil
seiner Therapie von der Krankenkasse Ubernommen. Zudem kann er so weiterhin zu Hause
gepflegt werden.

44




4.2 Zukunftsszenarien

Wenn friiher Menschen an Demenz erkrankten, war dies ein schweres Schicksal, welches
den Betroffenen selbst und besonders die Angehdrigen sehr belastete. Durch die Fortschritte
in der pM-Wissenschaft ist man heute in der Lage, Demenz, wenn sie im Friihstadium er-
kannt wird, noch einzudammen.

Als er sich beim Verlassen der Praxis seine Jacke anzieht, entdeckt er ein Prospekt Uber pM-
orientierte Zusatzversicherungen, die jedoch nicht von der gesetzlichen Krankenversiche-
rung Ubernommen werden. ,Lassen Sie sich auf Prostatakrebs screenen und schlieRen Sie
eine risikoabhangige Zusatzversicherung ab.“ Ob er das nun wieder machen soll?

Nachdem Herr Schulz die Praxis verlassen hat, denkt der Arzt liber seine Beziehung zu
seinem Patienten nach. Nattrlich hat die pM bei Herrn Schulz und auch bei anderen Patien-
ten eine durchaus positive Auswirkung. Gleichzeitig sieht er jedoch Probleme in der Arzt-
Patient-Beziehung. Obwohl er Herrn Schulz seit vielen Jahren behandelt, kann er heutzutage
nicht mehr auf seine individuelle Lebensweise eingehen. Durch die vorgegebenen Behand-
lungsmethoden des Staates gewinnt der Arzt zwar durch die geringere Auseinandersetzung
mit dem Patienten viel Zeit, jedoch hat er mehr und mehr das Gefiihl auf ein ausfiihrendes
Organ reduziert zu werden.

4.2.3 Szenario 3 ,Chance durch Vielfalt? Ein freier Markt fur die
Personalisierte Medizin*

4.2.3.1. Kernbotschaften

"pM als Angelegenheit privatwirtschaftlicher Akteure"

Die Erforschung, Entwicklung und Vermarktung von pM und ihre Anwendung in der medizini-
schen Versorgung erfolgt ganz Uberwiegend durch privatwirtschaftliche Akteure. Sie investie-
ren wegen der Wachstumschancen und Gewinnerwartungen erhebliche Mittel. Der Schwer-
punkt ihrer Tatigkeit liegt auf Angeboten flr zahlenmaRig groRe bzw. zahlungskréftige Ziel-
gruppen. In Teilbereichen kommt ihnen eine Monopolstellung zu, die ihnen eine Preisgestal-
tung ermdglicht, die deutlich Gber den realen Kosten der Leistungserbringung liegt.

"Wissenschaftlich-medizinische Teilerfolge in Diagnose und Therapie”

Es sind gewisse Fortschritte in der Fruh-, Differentialdiagnose und Therapie von Demenzer-
krankungen zu verzeichnen: Durch die Kombination verschiedener Testverfahren ist eine aus
medizinischer Sicht gute Fruh- und Differentialdiagnostik von Demenzerkrankungen maoglich,
doch sind die Verfahren zeit- und kostenintensiv und stellen eine kérperliche und seelische
Belastung der Patienten dar. Fir bestimmte Patientengruppen gelingt es zudem, die De-
menzerkrankung bei sehr frihzeitiger Erkennung und konsequenter, intensiver Therapie in
einem pradementen Stadium zu halten und das Fortschreiten zum Zustand einer ausgeprag-
ten Demenz zu verzoégern. Weil der Erhalt der Gesundheit und die Pravention als originare
Aufgabe der Burgerinnen und Burger und nicht des Staates angesehen wird und wegen der
Attraktivitat dieses Marktsegmentes der pM werden auch Spezifizierungen des individuellen
Risikos recht hdufig durchgefuhrt, obwohl die daraus resultierenden Ergebnisse eigentlich
nicht valide sind und keine medizinisch sinnvolle und eindeutige Aussage zulassen.
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"Selbstverantwortung und Wahlfreiheit des Patienten bei vielfaltigem pM-Angebot"

Der Burger bzw. Patient entscheidet selbst, ob und inwieweit er pM nutzen mochte. Hierfur
steht ihm ein vielfaltiges, in Qualitdt und Leistung aber heterogenes Angebot an pM zur
Verfigung. Dabei gelingt es vor allem gesundheitskompetenten, einkommensstarken Perso-
nengruppen, sich aus dem vielfaltigen Angebot ein Leistungspaket zusammenzustellen, das
ihren Praferenzen entspricht. Weniger privilegierten Bevolkerungsgruppen oder Patienten-
gruppen mit seltenen Krankheitskonstellationen wird keine besondere Unterstitzung bzw. ein
auf ihre Bedirfnisse zugeschnittenes Angebot zur Verfiigung gestelit.

"Staatliche Rahmensetzung fur die Entwicklung und Anwendung der pM"

Die Rolle des Staates liegt vor allem in der Setzung von regulativen Rahmenbedingungen fur
die pM. Die ordnungspolitischen MaRnahmen sollen zum einen den privatwirtschaftlichen
Akteuren gute Innovations- und Marktbedingungen schaffen, zum anderen aber auch Min-
deststandards in Bezug auf die Qualitat, Sicherheit, Wirksamkeit der pM-Produkte und —
Verfahren, die Wahrung von Patienten- und Versicherteninteressen und die Verhinderung
von Missbrauch, gravierenden Benachteiligungen und schwerwiegenden Fehlentwicklungen
gewabhrleisten. In diesem Sinne wird die Sicherheit der Produkte und Angebote grundsatzlich
durch den Staat (Regulierung, Uberwachung) gewahrleistet, die Produktqualitat wird durch
den Markt reguliert.

"Eigenfinanzierung bei steigenden Gesundheitsausgaben”

Der Erhalt und die Wiederherstellung der Gesundheit werden als private Aufgabe betrachtet
und in die Eigenverantwortung der Burgerinnen und Burger gestellt. Burgerinnen und Blrger
sind aufgefordert, das Krankheitsrisiko bei Anbietern privater Krankenversicherungen abzusi-
chern. Da der Staat keine finanzielle Unterstlitzung gibt und nur geringe gesetzliche Mindest-
standards fUr die Krankenversicherungsvertrage festgelegt hat, wird die ganz Gberwiegende
Zahl der Krankenversicherungsvertrage geschlossen, indem das individuelle Erkrankungsri-
siko bei der Festsetzung der Versicherungspramie und/oder des Leistungsumfangs bertck-
sichtigt wird: Personen mit erhdhtem Erkrankungsrisiko mussen hohere Beitrage bezahlen
und/oder Leistungsausschlisse hinnehmen. Der Patient tragt, sofern er sich fur die Inan-
spruchnahme von pM entscheidet, auch die Kosten selbst bzw. muss eine entsprechende
Zusatzversicherung abgeschlossen haben. Da es sich um private Leistungen handelt, erge-
ben sich schichtspezifische Unterschiede im Zugang zur pM. Die Gesundheitsausgaben flr
Diagnose und Therapie von Demenzerkrankungen steigen deutlich an. Dies ist zum einen
demografie-bedingt. Zum anderen kénnen die Preise flir pM-Leistungen von den Herstellern
bzw. Leistungserbringern weitgehend frei festgelegt werden, ohne dass eine wirksame Be-
grenzung der Kosten erfolgt. AulRerdem werden pM-Leistungen auch Uber das medizinisch
notwendige Malf3 hinaus erbracht.

4.2.3.2. Zuordnung von Einflussfaktoren und Projektionen zu den
jeweiligen Kernbotschaften

Nachfolgend sind die Einflussfaktoren und Projektionen aufgefiihrt, die das Szenario ,Chan-
ce durch Vielfalt? Ein freier Markt flr die Personalisierte Medizin“ charakterisieren.
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"pM als Angelegenheit privatwirtschaftlicher Akteure"

Einflussfaktor

Projektion

Forschungspolitik: Ausrichtung auf
Innovationen in der pM

Privatisierung der Forschung

Finanzierungsmdglichkeiten Entwicklung
von pM-Innovationen

Uberwiegend private Finanzierung der Entwicklung von Innova-
tionen in der pM

Aktivitaten der relevanten Unternehmen

Spezialisierte pM-Unternehmen

Vielfalt der Leistungserbringer

Zentralisierte integrierte und dezentrale Versorgung

Einkommensverteilung

Preisdiktat / Preisvorgaben der Industrie

"Wissenschaftlich-medizinische Teilerfolge in Diagnose und Therapie”

Einflussfaktor

Projektion

Grundlagentechnologie

Teilerfolge, aber kein wirklicher Durchbruch

Technologieentwickung Risikoscoreer-
mittlung

Risikoermittlung unzureichend

Technologieentwicklung Frihdiagnostik

Gute Fruh- und Differentialdiagnostik

Therapeutische Mdglichkeiten

Verbesserte symptomatische Therapie

"Selbstverantwortung und Wahlfreiheit

des Patienten bei vielfaltigem pM-Angebot"

Einflussfaktor

Projektion

Gesundheitspolitik: Eigenverantwortung

Demokratisierung des Gesundheitssystems

Akzeptanz/Nachfrage durch Bir-
ger/Patienten

Aktive Gestaltungsrolle der Birgerinnen und Birger, Patientin-
nen und Patienten

Gesundheitspolitik: Demenzerkrankun-
gen und Pravention

Vielfalt auf dem Praventionsmarkt

Praventive Mdglichkeiten

Unzureichende Umsetzung wirksamer Praventionsmallhahmen

Vielfalt der Leistungserbringer

Zentralisierte integrierte und dezentrale Versorgung

Qualitat/Validitat diagn./progn. Testver-
fahren der pM

Klinischer Einsatz valider Kombinations-Testverfahren (Quali-
tatssicherung durch Gutesiegel)

Akzeptanz, Nachfrage und Nutzung
durch medizinisches Personal

Profitorientierte Akzeptanz

Nutzungs- und Beratungskompetenz bei
medizinischem Personal

"Home-made pM", pM nach arztlichem Gutdinken

Bedeutung des sozialen Zusammenhalts

Geringe bis mittlere Bedeutung des sozialen Zusammenhalts —
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Spezialeinrichtungen und Anreize fur blrgerschaftliches Enga-
gement in der Dementenbetreuung

"Staatliche Rahmensetzung fir die Entwicklung und Anwendung der pM"

Einflussfaktor

Projektion

Art der Regulierung

Produktregulierung, Datenschutz- und Patientenschutz-
orientierte Regelung

Umfang und Art der erhobenen Daten

Zentrale Gesundheitsdatenbank, reglementiert

Ausmal/Qualitat flankierender Mal}-
nahmen

Unkontrollierte und unstrukturierte Entwicklung der flankieren-
den Mallnahmen

Gesundheitskompetenz bei Biirgerinnen
und Birgern, Patientinnen und Patienten

Staatliche Bildungsmafinahmen zur Entwicklung von Gesund-
heitskompetenz

Staatliche Steuerung des Zugangs zu
Leistungen der pM

keine staatliche Steuerung

Gesundheitspolitik: Demenzerkrankun-
gen und Pravention

Vielfalt auf dem Praventionsmarkt

Forschungspolitik: Ausrichtung auf
Innovationen in der pM

Privatisierung der Forschung

"Eigenfinanzierung bei steigenden Ges

undheitsausgaben”

Einflussfaktor

Projektion

Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Privatwirtschaftliches System zur Finanzierung der Gesund-
heitsausgaben

Bedeutung Solidarprinzip

Hoéherer Stellenwert des Aquivalenzprinzips in der Krankenver-
sicherung

Kosten und Kostenubernahme der pM-
Leistungen

Kranke zahlen pM-Leistungen selbst

Zusatzversicherungen fir pM-Leistungen

Einkommensverteilung

Kein Ausgleich von ungleichen Einkommen

Gesundheitsausgaben

Erhoéhte Gesundheitsausgaben wegen erhdhter Ausgaben flr
Pravention, Diagnose und Therapie

Tab.7: Szenario-Gerlist von Szenario 3

4.2.3.3. Szenario-Story: Demenz, Verhdngnis der Armen?

Talkshow: Schichtspezifische Behandlung von Demenzerkrankungen?

Teilnehmer:

Frau Be-Durftig, Sozialhilfeempfangerin, demenzerkrankt

Herr Klug, Lehrer, demenzerkrankt, privat zusatzversichert

Unternehmerin Frau Vorstand,
Frau Willo, Talkshowmasterin
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Frau Willo:
,Liebe Zuschauer,
wir begrifien Sie herzlich zu unserer heutigen Sendung zum Thema Demenzerkrankungen.

Unsere Teilnehmer sind Frau Be-Durftig, Sozialhilfeempfangerin und an beginnender De-
menz leidend, Herr Klug, er ist Lehrer und privat zusatzversichert und ebenfalls an begin-
nender Demenz leidend sowie Frau Vorstand, Geschaftsfihrerin der Firma Dementec AG,
einem Unternehmen fiir personalisierte Medizin.

Frau Vorstand, erzahlen Sie uns doch ein wenig Uber Ihr Unternehmen und welche Entwick-
lungen sich im Bereich der Demenzforschung in den letzten Jahren ergeben haben.*

Frau Vorstand: ,Durch die zunehmende Privatisierung des Gesundheitsbereichs der perso-
nalisierten Medizin und die damit verbundene Liberalisierung des Marktes haben sich mehr
und mehr Unternehmen auf die Forschung und Entwicklung von Leistungen in der personali-
sierten Medizin spezialisiert. Dadurch haben wir heute eine Angebotsvielfalt, die wir vor
zwanzig Jahren nicht fir moglich gehalten haben. Auch unser Unternehmen hat damals
diese Mdglichkeit erkannt und sich auf die Erforschung von Demenzerkrankungen speziali-
siert. Somit ist es uns heute méglich, durch von uns entwickelte Verfahren genauere Progno-
sen Uber Krankheitsverlaufe zu stellen und wirksame symptomatische medikamentése The-
rapien anzubieten. Dabei mdchte ich darauf hinweisen, dass wir die dazu erhobenen Daten
streng vertraulich behandeln und wir an dieser Stelle eng mit dem Gesundheitsministerium
zusammenarbeiten.”

Frau Willo: ,Wie erklaren sie sich das in letzter Zeit vermehrte Auftreten von Qualitatsman-
geln bei den Angeboten der personalisierten Medizin?*

Frau Vorstand: ,Das Gesundheitssystem hat sich in den letzten Jahren stark verandert. Die
Regulierung im Bereich der personalisierten Medizin ist von staatlicher Seit stark zurlickge-
fahren worden und beschrankt sich heute auf eine reine Produktregulierung.

Das bedeutet, die Grundsicherheit der Produkte ist gewahrleistet, allerdings gibt es starke
Unterschiede in der Qualitat und auch dem klinischen Nutzen der Produkte. Hinzu kommt,
dass samtliche Leistungen der personalisierten Medizin vom Patienten selbst bezahlt werden
mussen. Er oder sie kann also eigenverantwortlich entscheiden, welches Angebot in wel-
chem Umfang in Anspruch genommen werden soll. Um den Patienten eine Orientierung auf
dem Markt zu geben und vor minderwertigen Produkten bzw. Angeboten der von lhnen
angesprochenen Billiganbietern zu schitzen, wurde vor zwei Jahren ein firmentbergreifen-
des Qualitatssiegel eingefihrt. Wir als Anbieter von qualitativ hochwertigen Produkten in der
personalisierten Medizin profitieren natlrlich von der starken Nachfrage nach diesen zertifi-
zierten Produkten.”

Frau Willo: ,Sie haben bereits erwahnt, dass die Angebote personalisierter Medizin nicht im
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung enthalten sind. An dieser Stelle
wirde mich die Meinung einer gesetzlich Versicherten interessieren: Frau Be-Durftig, Sie
sind an Demenz erkrankt. Erzahlen Sie uns doch von den Erfahrungen mit lhrer Erkran-
kung.”

Frau Be-Dirftig: ,Im Moment fihle ich mich nicht krank. Mein Arzt hat mir gesagt, dass es
mir in einigen Jahren schlechter gehen wird. Er hat mir auch gesagt, ich kdnnte Medikamen-
te kaufen, die mir jetzt schon helfen - bevor ich richtig krank werde. Und dass es mit einer
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Zusatzversicherung mdglich ist, die Medikamente bezahlen zu lassen. Ich kann mir aber
beides nicht leisten. Ich muss doch auch von irgendwas leben! Ich habe gedacht, sobald es
schlimm wird, zu meiner Schwester zu ziehen.”

Frau Willo: ,Herr Klug, Sie sind auch an Demenz erkrankt. Wie ist Ihre Situation?”

Herr Klug: ,lch habe friihzeitig an Vorsorge gedacht und eine private Zusatzversicherung
abgeschlossen. Daher werde ich heute mit den auf meine persénlichen Risiken abgestimm-
ten Medikamenten versorgt. Ich hoffe also, dass ich den Ausbruch der Krankheit noch lange
verhindern kann. Da ich die Zeitschrift ,Gesund im Alter® abonniert habe, bin ich Uber die
neuesten Entwicklungen auf dem Markt informiert.”

Frau Willo: ,Ich danke Ihnen fir lhre Beitrage. Nach der Werbung werden wir die Problema-
tik der Situation analysieren.*

Spot 1

Vergesslich? Testen Sie lhr Risiko! Wir bieten Ihnen ein glinstiges Komplettpaket zur Diag-
nose der Alzheimererkrankung an. Bei positivem Testergebnis bietet die Zusatzversicherung
eine auf Sie zugeschnittene Behandlung, die den Ausbruch der Krankheit verhindert sowie
die Garantie einer lebenslangen Versorgung mit den auf Ihren Kérper abgestimmten Medi-
kamenten.

Spot 2

Securitas Dementia: Wir versichern Sie komplett zu glinstigen Konditionen! Nach Abschluss
der Versicherung bieten wir Ihnen einen Gratis-Gentest. Wir spezifizieren lhre Risikogruppe
und erstellen Ihr individuelles Behandlungsprogramm. Sorgen Sie vor, bevor es zu spat ist.

Frau Willo:

»Willkommen zuruck in unserer Sendung. Vor der Pause haben wir von Frau Be-Durftig und
Herrn Klug erfahren, wie sie sich im Gesundheitssystem mit ihrer Erkrankung zurechtfinden.
Es ist bekannt, dass es viele Informationen Uber Alzheimererkrankung im Bereich der perso-
nalisierten Medizin gibt. Frau Be-Diirftig, wie halten Sie sich auf dem Laufenden?*

Frau Be-Durftig:

»LAch, ich weill auch nicht. Man hoért und sieht so viel in Fernsehen, Radio und Zeitung und
immer diese Werbeblattchen in der Post. Wem soll man denn da glauben? Ich vertraue da
meinem Arzt. Er hat mich schlielllich auch auf meine Krankheit hingewiesen.*

Herr Klug:

,Durfte ich hier mal kurz einhaken? Die wohliberlegte Wahl des Arztes erachte ich als es-
sentiell fur die erfolgreiche Behandlung. Fiir meine Gesundheit mdchte ich die bestmdglichen
Therapieverfahren. Das Schlagwort ,Home-made-medicine® - also die unterschiedliche An-
wendung der personalisierten Medizin in den Praxen - dirfte den meisten Anwesenden ein
Begriff sein. Bei der Masse an Angeboten muss man gut informiert sein, um die qualitativ
hochwertigste Behandlungsmethode flr die personlichen Bedurfnisse zu finden.*
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Frau Willo:

,Das ist ja alles richtig, Herr Klug. Allerdings hat sicher nicht jeder das Geld, um diese Ange-
bote zu nutzen. Doch dies ist eine Problematik, die wir in einer anderen Show mit lhnen,
liebe Zuschauer, diskutieren mochten. Ich verabschiede mich an dieser Stelle und wiinsche
Ihnen einen guten Abend. Es geht weiter mit der Fu3ball-Bundesliga.®

4.2.4 Szenario 4 ,, Skepsis gegenltber Personalisierter Medizin®

4.2.4.1. Kernbotschaften

"Vorherrschen einer skeptischen bis ablehnenden Haltung gegeniber der pM in Be-
vblkerung, Politik und Wirtschaft"

In Deutschland ist sowohl in der Bevoélkerung als auch bei Entscheidungstragern in Politik
und Wirtschaft eine skeptische bis ablehnende Grundhaltung gegeniber wissenschaftlich-
technischen Innovationen in der Medizin und insbesondere der pM weit verbreitet, die sich
aus mehreren Faktoren speist: grundlegende ethische Bedenken bzw. mit der pM nicht
vereinbare Werthaltungen, schlechte Erfahrungen (z.B. Datenmissbrauch) sowie grof3e
Unsicherheit darlber, ob pM Uberhaupt einen nennenswerten Beitrag zur Lésung des demo-
grafisch bedingten Demenzproblems wirde leisten kdnnen. In anderen Landern wird dies
deutlich positiver gesehen.

Wegen der ambivalenten bis ablehnenden Haltung und des unsicheren Zukunftspotenzials
wird pM sowohl in politischen als auch wirtschaftsstrategischen Entscheidungen keine Priori-
tat eingeraumt; pM-Aktivitdten in der Forschung, Forschungsférderung, Entwicklung, Ver-
marktung und in der medizinischen Versorgung gibt es zwar, doch finden sie auf quantitativ
geringem Niveau statt, sind auf wenige Akteure beschrankt und untereinander wenig koordi-
niert oder abgestimmt. Deshalb liegt Deutschland in Bezug auf die erfolgreiche Erforschung,
Entwicklung und Implementierung der pM in der medizinischen Versorgung hinter vergleich-
baren Industrieldndern zurick.

"Fortschritte der pM beschrankt auf das Ausland"

Verbesserte pM-Risikoscore-, Diagnose- und Therapiemoglichkeiten fur Demenzerkrankte
wurden bis zur klinischen Einsatzreife entwickelt, allerdings zunachst im Ausland. Es handelt
sich dabei allerdings um noch so komplexe Verfahren, dass sie vorerst nur durch ausgewie-
sene Experten in spezialisierten Zentren erbracht werden kdnnen. Zudem kommen Techno-
logien zur Anwendung, denen in Deutschland ein Grolteil der Bevolkerung skeptisch bis
ablehnend gegenilber steht (Diagnose- und Therapieverfahren mit potenziell grofl3er Ein-
griffstiefe und Risiken, z.B. Gentherapie, Ermittlung individueller genetischer Dispositionen,
Gehirnscans, Injektion von Nanopartikeln).

"Erschwerter Zugang und Eigenfinanzierung teils qualitativ schlechter pM-Leistungen
im Inland"

Fur diejenigen Demenzpatientinnen und —patienten in Deutschland, die von den erzielten
wissenschaftlich-technischen Fortschritten durch pM profitieren mdchten, besteht ein er-
schwerter Zugang. Im Vergleich zum Ausland stehen Verfahren der pM den Patientinnen und
Patienten in der medizinischen Versorgung in Deutschland erst spater, in geringerem Um-
fang, wegen unzureichender flankierender MaRnahmen teilweise auch in schlechterer Quali-
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tat zur Verfligung und werden zudem von den vorherrschenden gesetzlichen Krankenkassen
nicht ibernommen.

"Steigende Gesundheitsausgaben fiir Demenzkranke trotz unentgeltlicher Pflege”

Weil der demografisch bedingte Anstieg der Zahl der Demenzerkrankten wegen unzurei-
chender Therapiemdglichkeiten und unzureichender Pravention nicht abgeschwacht werden
kann, steigen die Gesundheitsausgaben wegen des erhdhten Pflegeaufwandes. Dabei wird
ein Grofteil der Pflegeleistungen nahezu unentgeltlich durch Angehdrige und das soziale
Umfeld der Erkrankten erbracht.

4.2.4.2. Zuordnung von Einflussfaktoren und Projektionen zu den
jeweiligen Kernbotschaften

Nachfolgend sind die Einflussfaktoren und Projektionen aufgefihrt, die das Szenario ,Skep-
sis gegenlber Personalisierter Medizin“ charakterisieren.

"Vorherrschen einer skeptischen bis ablehnenden Haltung gegeniiber der pM in Bevoélkerung,

Politik und Wirtschaft"

Einflussfaktor

Projektion

Bedeutung des sozialen Zusammenhalts

Hohe Bedeutung von Werten und ethischer Reflexion

Akzeptanz/Nachfrage durch Bir-
ger/Patienten

Technophobie

Finanzierungsmoglichkeiten fur die
Entwicklung von Innovationen in der pM

Geringe Finanzierung der Entwicklung von Innovationen in der
pM

Aktivitaten der relevanten Unternehmen

Wenige Forschungsbundnisse verschiedener Unternehmen mit
staatlicher Férderung, wenige spezialisierte pM-Unternehmen

Umfang und Art erhobener Daten

Zentrale, technisch nicht ausgereifte Gesundheitsdatenbank,
nicht reglementiert, Nutzung von Uberschussdaten

"Fortschritte der pM beschrankt auf das

Ausland"

Einflussfaktor

Projektion

Grundlagentechnologie

Ausgereifte, klinisch anwendbare Technologie im Ausland; in
Deutschland Teilerfolge, aber kein wirklicher Durchbruch

Technologieentwicklung Risikoscoreer-
mittlung/ Frihdiagnostik

Unzureichende Anwendung guter Risikoermittlungs- und Diag-
nosemaoglichkeiten

Praventive Mdglichkeiten

Unzureichende Umsetzung wirksamer PraventionsmalRnahmen

Therapeutische Moglichkeiten

Deutlich verbesserte symptomatische Therapie im Ausland

"Erschwerter Zugang und Eigenfinanzierung teils qualitativ schlechter pM-Leistungen im Inland"

Einflussfaktor

Projektion

Vielfalt der Leistungserbringer

Spezialisierte Facharzte fiir pM (im Ausland), in Deutschland
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dezentrale pM-Versorgung durch spezialisierte pM-

Unternehmen
Akzeptanz, Nachfrage und Nutzung Ambivalenz — Befiirworter und Gegner der pM (mehr Gegner als
durch medizinisches Personal Befurworter)

Nutzungs- und Beratungskompetenz bei | "Home-made pM", pM nach arztlichem Gutdiinken
medizinischem Personal

Ausmalfd/Qualitat flankierender Mal3- Unkontrollierte und unstrukturierte Entwicklung der flankieren-
nahmen den Maflnahmen

Gesundheitskompetenz bei Birgerinnen | Unzureichende Gesundheitskompetenz, Medizin als "Mysteri-
und Birgern, Patientinnen und Patienten | um"

Gesundheitspolitik: Demenzerkrankun- Wildwuchs auf dem Praventionsmarkt (alternative Heilmittel)
gen und Pravention

Bedeutung des sozialen Zusammenhalts | Hohe Bedeutung des sozialen Zusammenhalts — Familiare
Dementenbetreuung

"Steigende Gesundheitsausgaben fliir Demenzkranke trotz unentgeltlicher Pflege"

Einflussfaktor Projektion

Bedeutung Solidarprinzip Unverandertes Verhaltnis von Solidar- und Aquivalenzprinzip

Finanzierung der Gesundheitsausgaben | Mischform aus Gesetzlicher und Privater Krankenversicherung

zur Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Kosten und Kostenlbernahme der pM- Zusatzversicherungen fur pM-Leistungen
Leistungen
Gesundheitsausgaben Erhdhte Gesundheitsausgaben wegen erhdhter Ausgaben fr

Diagnose und Therapie

Tab.8: Szenario-Gerlist von Szenario 4

4.2.4.3. Szenario-Story: , Geh nicht zum Genarzt!“ — pM bei Demenz-
erkrankung zwischen wissenschaftlichem Durchbruch und
gesellschaftlicher Ablehnung

Herr Schuster sitzt morgens am Frihstlckstisch und schlagt seine ,Bild“ auf. ,Jagd auf
Patientendaten eroffnet.“ Der Artikel beschreibt das Hacken einer auslandischen Datenbank,
in der Gesundheitsdaten gespeichert sind. Unter ihnen waren wohl auch Daten von Deut-
schen. Herr Schuster schlielt die Zeitung und denkt an seine demenzkranke Mutter, die
oben noch schlaft und die er seit drei Jahren zu Hause betreut. Eine sehr kostenintensive
Pflege fur die Familie, die er jedoch aus ethischer Uberzeugung betreibt. AuRerdem ist er
damit keine Ausnahme in der Bevdlkerung.

Seit zehn Jahren engagiert er sich in der Blrgerbewegung ,lch bleibe Ich, mein Erbgut ge-
hort mirl“. Mittlerweile ist er Vorsitzender in der Organisation, die in der Bevdlkerung einen
breiten Zuspruch erhalt und stetig wachsende Mitgliederzahlen vorweisen kann. Am Anfang
waren es nur wenige Leute, die sich zusammengeschlossen haben, doch mittlerweile haben
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sie groRartige Erfolge zu verbuchen. Die Gen-Forschung ist in Deutschland durch den Staat
stark eingeschrankt worden, denn eine véllige Entschlisselung und Veranderung der DNA
kommt flr den gréten Teil der Bevolkerung nicht in Frage. Herr Schuster hat keine Beden-
ken, dass Deutschland sich selbst zurlickwerfen konnte in der Welt, wie es sein Bruder im-
mer behauptet. In Deutschland arbeiten auf Grund der strikten Gesetzeslage und der ableh-
nenden Haltung in weiten Teilen der Bevdlkerung nur wenige Unternehmen an der pM. Ande-
re Firmen wahlen einen anderen Weg und wandern ins Ausland ab. Doch trotz dieser Tatsa-
che vertritt Herr Schuster die Meinung: ,Die anderen werden schon merken, was sie von
ihrem ,glasernen Menschen® und ihrer ,Gottspielerei spater haben!“ Er organisiert oft De-
monstrationen vor Arztpraxen, die trotz der niedrigen Akzeptanz in der Bevolkerung pM in
Deutschland betreiben. Die zum gréften Teil im Ausland entwickelten Therapiemdoglichkeiten
umfassen zwar auch medikamentdse Behandlungen durch Stoffwechselregulatoren, aber die
Neuroimplantate und die retrovirale somatische Gentherapie gehen seiner Meinung nach zu
weit. So sehen es auch alle seine Kollegen in der Firma.

Mit seinem Bruder hat er sich bei diesem Thema schon seit Jahren Uberworfen. Nachdem
dieser von seinem Studium der pM in den USA zuriickkehrte, erdffnete er eine Praxis im
Nachbarort. Er ist einer der wenigen Arzte in Deutschland, die in diesem Bereich praktizie-
ren. Denn viele Arzte wandern ins Ausland ab, um dort weitergehende Forschung betreiben
zu kénnen. In Deutschland sind die Voraussetzungen daflir sehr stark eingeschrankt worden,
durch die enge Gesetzgebung des Staates, die aus der Skepsis der Bevdlkerung resultiert.
Herr Schuster bezeichnet seinen Bruder auch gerne als einen der ,,Home-made“-pM-Arzte,
obwohl dieser im Gegensatz zu vielen anderen behandelnden Arzten eine angemessene
Ausbildung in diesem Fachbereich genossen hat. Diese Arzte haben in der Bevolkerung nur
einen schlechten Ruf, daher ist ihre Zahl auch sehr gering. In den Augen der Bevdlkerung
haben sie die Ergebnisse zu schnell umgesetzt ohne ausreichende rechtliche Grundlage.
Wie sich heute in der Zeitung wieder bestatigt. Naturlich hat Herr Schuster Mitleid mit den
Menschen, deren Daten verloren gegangen sind, doch im Grunde ist es in seinen Augen ihre
eigene Schuld. ,Sie hatten ja nicht zur Genanalyse gehen missen. Meine Gruppe hatte
schon lange vor schlecht gesicherten Datenbanken gewarnt. Man weif3 nicht wirklich, wer zu
welchen Daten Zugang hat.”

Die gerade in einem neuen Flyer veroéffentlichte Zielsetzung der Blrgerinitiative lautet: ,Tota-
les Verbot der Anwendung von Gentherapie und Beendigung der Entwicklung von Neuroimp-
lantaten in Deutschland. Er ist zuversichtlich, dass er mit diesem Vorhaben auch bei der
Politik erfolgreich sein wird.

Herr Schuster stellt seine Kaffeetasse wieder auf den Tisch. In der oberen Etage hort er ein
Gerausch. Seine Mutter ist aufgestanden. Seine Frau geht nach oben um ihr bei der Morgen-
toilette zu helfen, ihr die Heilsteine aufzulegen und die Gingko-Praparate zu verabreichen.
Wahrend der Woche ist es oft schwierig die Versorgung der Mutter zu gewahrleisten, da
beide Schusters berufstatig sind. Daher sind ambulante Pflegedienste zumindest vormittags
sehr wichtig zur Pflegeversorgung.

Bevor die Mutter zu ihm zog, gab es eine langwierige Diskussion mit seinem Bruder, der
lieber eine professionelle Betreuung haben wollte, die auch eine Behandlung mit Therapien
der pM einschlieRt. Herr Schuster lehnte dies jedoch ab. Er war der Uberzeugung, dass
Pravention mit alternativen Methoden die einzige akzeptable Behandlungsmoglichkeit ist.
Denn in seinen Augen sind die Auswirkungen, welche ein Eingriff in die DNA zur Folge haben
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kann, noch nicht ausreichend durch Langzeitstudien erforscht. Dies hatte er seinem Bruder
bereits damals an den Kopf geworfen.

Sein Bruder hingegen verweist auf auslandische Erfolge. Viele Deutsche hatten sich schlief3-
lich im Ausland behandeln lassen und seien dadurch bis jetzt von einer Demenz verschont
geblieben. ,Wenn ich durch einen Gentest meinen Risikoscore genau ermitteln lassen kann
und dann durch rechtzeitige therapeutische Intervention den Ausbruch der Demenz verhin-
dern oder zumindest hinauszégern kann und es keine stichfesten Hinweise auf negative
Spatfolgen gibt, warum soll ich das dann nicht tun. Ich habe zum Beispiel eine Zusatzversi-
cherung fir pM-Therapeutik abgeschlossen.*

4.3 Bewertung der Zukunftsszenarien

4.3.1 Chancen und Risiken der Szenarien

In der Implikationsanalyse wurden szenariospezifisch direkte als auch indirekte Wirkungen
der Zukunftspfade identifiziert und bewertet (siehe Anhang V).

Keines der Szenarien stellt eindeutig ein Chancen- bzw. ein Risikoszenario dar. Jeder Zu-
kunftspfad ist mit erwlinschten, zugleich aber auch unerwiinschten sozialen, ethischen oder
gesundheitsdkonomischen Implikationen verbunden (siehe Tab. 9)

Szenario | Chancen Risiken

1 Vielzahl wissenschaftlicher Fortschrit- | Zwei-Klassen-Medizin
te in einem florierenden Forschungs-
und Entwicklungsektor

Vielfaltiges pM-Angebot in der medizi- | Missbrauch von Uberschussdaten
nischen Versorgung (pM als Service-
leistung der Arzte)

Flhrende wirtschaftliche Position im | Stigmatisierung von Demenzerkrankten
internationalen Vergleich auf dem | bzw. Demenz-Risiko
Gebiet der pM

Hohes Gesundheitsniveau in der | Anstieg der Gesundheitsausgaben
Bevdlkerung als internationaler Wett-

bewerbsvorteil

2 Wirksame und kosteneffiziente risiko- | Geringe Autonomie und Wabhlfreiheit
gruppenorientierte  Behandlungsver- | der Patienten beziglich pM
fahren

Entwicklung von qualitativ hochwerti- | Verzégerte Aufnahme von Innovationen
gen pM-Angeboten in den Leistungskatalog der Kranken-
kassen, geringer Umfang und geringe
Vielfalt der angebotenen pM-Leistungen
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Hohe Motivation zur medizinischen
Forschung in pM-relevanten Berei-
chen

Rationierung der Gesundheitsleistun-
gen in der medizinischen Grundversor-

gung

Gewahrleistung einer medizinischen
Grundversorgung nach dem Solidar-
prinzip

Soziale Spannungen aufgrund der
durch die Rationierung bedingten un-
gleichen Gesundheitszustande

Wirksame Begrenzung der Gesund-
heitsausgaben, finanzierbare pM

Medikalisierung von Risikopersonen zur
Pravention

Vielfalt der Technologien, Diagnose-
und Therapiemdglichkeiten

Vernachlassigung der Grundlagenfor-
schung

Unternehmenswachstum und steigen-
de Beschaftigung im pM Sektor

Hohe Preise fir pM-Leistungen

Hohe Wahlfreiheit in Bezug auf pM-
Leistungen

Starke Unterschiede in der Behand-
lungsqualitat

Freiwillige Solidaritat mit im System
Benachteiligten zur Kompensation
systembedingter Defizite

Schichtspezifischer Zugang zu Leistun-
gen der pM

Manipulationsanfalligkeit der Patienten
bei der Beurteilung von pM-Optionen

Gut ausgebautes, vorbildliches Pfle-
gesystem

Steigende Zahl der Demenzerkrankten

Starker sozialer Zusammenhalt

Belastung der Familie

Gewahrleistung des Datenschutzes

Steigende Gesundheitsausgaben

Gewahrleistung der Patientenautono-
mie

Gefahrdung des Wissenschaftsstandor-
tes Deutschland

Wenige, aber qualitativ hochwertige
pM-Leistungen

Tab.9: Chancen und Risiken je Szeanrio

Nicht alle Chancen und Risiken sind gleich wichtig. Tabelle 10 zeigt die wichtigsten Chancen,
Tabelle 11 die wichtigsten Risiken und von welchem Szenario sie ausgehen™".

" Die Bewertung erfolgte in zwei Schritten: 1. Je Szenario wurden die subjektiv wichtigsten Chan-
cen und Risiken identifiziert. 2. Aus diesem Pool erfolgte die Gewichtung der vier wichtigsten
Chancen und vier wichtigsten Risiken Uber alle Szenarien hinweg

56



4.3 Bewertung der Zukunftsszenarien

Anzahl positiver .
Folge . Szenario
Bewertungen
Hohe Wabhlfreiheit in Bezug auf verschiedene Be- 16 3
handlungsmethoden (starke Demokratisierung)
Hohe Motivation zur medizinischen Forschung 11 2
Gestndere Bevolkerung ist Wettbewerbsvorteil
N 10 1
gegenlber anderen Staaten
Staat sorgt fur eine medizinische Grundversorgung 9 2
Starkere Eigenverantwortung des Einzelnen fiir 9 °
seine Gesundheit (Haftungsprinzip)
Ohne pM Schutz der persdnlichen Daten gesichert 8 4
Tab.10: Wichtigste Chancen Uber alle Szenarien
* mindestens 8 positive Bewertungen
Folge Anzahl negatlviar Szenario
Bewertungen

Gefahrdung des Wissenschaftsstandorts Deutsch- 12 4
land
Schichtspezifischer Zugang zu Leistungen der pM 11 3
Missbrauch von Uberschussdaten 10 1
Medikalisierung von Risikopatienten 9 2
Manipulationsanfalligkeit der Patienten bei der Beur-

) . 9 3
teilung von pM-Optionen
Zwei-Klassen-Medizin 8 1
Therapien moglicherweise mit langfristigen Neben-

. ) ) 8 1
wirkungen, aber Langzeitstudien fehlen
Starke Belastung der Familie im Fall einer Demenz- 8 4
erkrankung

Tab.11: Wichtigste Risiken Uber alle Szenarien

* mindestens 8 positive Bewertungen

Eine hohe Wahlfreiheit, wie sie von einem marktwirtschaftlich gesteuerten Szenario erwartet
wird, wird als wichtiges Gut angesehen. Allerdings birgt dieses Szenario auch das als be-
sonders wichtig angesehene Risiko des moglicherweise eingeschrankten Zugangs zu Leis-
tungen einer personalisierten Medizin je nach Schichtzugehdrigkeit. Die medizinische
Grundversorgung, wie sie im paternalistischen Gesundheitssystem gewahrleistet wird, ist
wichtig, zugleich aber wird eine Medikalisierung von Risikopatienten beflrchtet, eine Folge,
die als besonders bedeutsames Risiko eingeschatzt wird. Dies zeigt die jedem Szenario
inharenten Dilemmata auf, die es bei der Zukunftsgestaltung zu I6sen qilt (siehe 4.4).
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4.3.2 Bewertungskriterien

Die inhaltsanalytische Auswertung der Bewertungskriterien und ihrer Begrindungen, die in
den Laddering-Interviews erhoben wurden, zeigt, dass fur die Bewertung der Chancen und
Risiken einer personalisierten Medizin folgende Kriterien (Attribute) wesentlich sind (siehe
Abbildung 8):

Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems

Zugang zu medizinischen Innovationen

Qualitat der Behandlung (Qualitatsstandards)

Mitbestimmungsmaoglichkeiten des Patienten

Transparenz im Gesundheitssystem

Schutz des Patienten (Patientensicherheit, Datenschutz)

Bei den Attributen handelt es sich nicht nur um technologiebezogene Kriterien, wie z.B. die
Qualitadt der Behandlung, sondern vor allem um Rahmenbedingungen ihrer Einbettung ins
Gesundheitssystem. Die Analyse der Argumentationsketten zeigt, warum die jeweiligen
Kriterien als wichtig erachtet wurden (Konsequenzen) und welche Werte hinter diesen Uber-
legungen stehen (Abbildung 8).

Werte

- Soziale Wirde des
Effizienz . .
Gerechtigkeit Menschen
Fehlende Aufisun Be
Ressourcen fir Solidar r'ng'
andere Bereiche idarprinzip
Patientensicherheit

Konsequenzen

Attribute

Abb.8: Ergebnisse des Ladderings
Folgende Werte, die es zu schitzen gilt, liegen den Beurteilungskriterien zugrunde:
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4.3 Bewertung der Zukunftsszenarien

o Effizienz

e Soziale Gerechtigkeit
¢ Chancengleichheit
e Autonomie und

e Menschenwirde

4.3.3 Auftretenswahrscheinlichkeit und Winschbarkeit der
Szenarien

Die Teilnehmer schatzten die Auftretenswahrscheinlichkeit der Zukunftsszenarien auf einer
Skala von 0-100 % ein.

Zu Beginn und am Ende der Implikationsanalyse bewerteten die Teilnehmer die Wiinschbar-
keit der Szenarien. Die subjektive Praferenz wurde anhand einer Rangskala von 1 — 4 er-
fasst. Die Vorher-Nachher-Bewertung zeigt auf, dass sich das intuitive Urteil zu Beginn der
Implikationsanalyse aufgrund der elaborierten Auseinandersetzung mit Chancen und Risiken
der Zukunftsszenarien veranderte.

4.3.3.1. Auftretenswahrscheinlichkeit

In Abbildung 9 ist das Ergebnis zur Frage "Welches Szenario wird meiner Meinung nach am
ehesten eintreten?" dargestellt.

o 0% 25% 50% 75% 100%
Medizinische Erfolge

durch forschungs- P e e 0510—%00-5.#0;&0—0—1

orientierte Gesellschaft

0% 25% o 50% 75% 100%
Paternalistisches | . o‘? 0 L0 o o % o {
Gesundheitssystem 6 0p o @ o

0% 25% 50% 75% 100%
Chance durch Vielfalt? | ° °¥ ®© o 0 9, @p 2}0 o a o
Ein freier Markt fir pM GPe® o @

0% 25% 50% 75% 100%

©_0 o
, ; opee oPe © o o 09 o

Skepsis gegeniiber pM 2 02 t f % - i

o

Abb.9: Ergebnis der Einschatzung der Eintrittswahrscheinlichkeit
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4. Ergebnisse der Szenario-Workshops

Die Einschatzung, dass es in Zukunft einen privatwirtschaftlichen Markt fir personalisierte
Medizin (Szenario 3) geben kdnnte, wird mehrheitlich geteilt. Hingegen wird ein eher pater-
nalistisches Gesundheitssystem mit starker staatlicher Regulierung (Szenario 2) eher als
unwahrscheinlich angesehen. Inwieweit eine starke gesellschaftliche Ablehnung (Szenario 4)
in Zukunft die Entwicklung der personalisierten Medizin hemmen kdnnte, wird polarisiert
eingeschatzt. Wahrend die eine Gruppe dies erwartet, halt die andere Gruppe dies fur un-
wahrscheinlich. Ob medizinische Erfolge durch eine fortschrittsorientierte Gesellschaft (Sze-
nario 1) in Zukunft eintreten werden, ist aus der Sicht der Teilnehmer sehr unsicher.

4.3.3.2. Winschbarkeit

In Tabelle 12 und 13 sind die Ergebnisse zur Frage "Fir welches Szenario wiinsche ich mir
am ehesten ein Eintreten?" dargestellt.

Die Vorher-Bewertung zeigt:

Szenario 1 wird mehrheitlich auf Rang 1 gesetzt, gefolgt von den Szenarien 2 und 3 auf den
Rangen 2 und 3. Szenario 4 wird von der Mehrzahl der Teilnehmenden auf Rang 4 eingeord-
net.

Dass ein medizinischer Erfolg erzielt wird und damit Szenario 1 eintritt, wird von den meisten
gewunscht, aber die Wahrscheinlichkeit des Eintretens ist im Vergleich dazu geringer. Kom-
plementar dazu wird Szenario 4 von den meisten nicht gewlinscht, doch kénnte es trotzdem
eintreten.

Szenario Rang 1 Rang 2 Rang 3 Rang 4
1 | Medizinische Erfolge durch forschungsori- 17 4 2 0
entierte Gesellschaft
2 | Paternalistisches Gesundheitssystem 3 9 9 2
3 | Chance durch Vielfalt — ein freier Markt fur 3 7 10 3
pM
4 | Skepsis gegenlber pM 0 5 2 16
Stimmen gesamt 23 25 23 21

Tab.12 Ergebnis der Rangbildung der Szenarien zu Beginn der Implikationsanalyse
Grau hinterlegt: Szenario mit den meisten Stimmen im jeweiligen Rang

Tabelle 13 zeigt, dass sich die Einschatzung der Winschbarkeit der Zukunftsszenarien Uber
die vertiefte Diskussion der Chancen und Risiken im Verlauf des Workshops verandert hat.
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4.4 Handlungsempfehlungen

Szenario Rang 1 Rang 2 Rang 3 Rang 4
1 | Medizinische Erfolge durch forschungsori-
. 5 8 6 2
entierte Gesellschaft
2 | Paternalistisches Gesundheitssystem 7 7 7 0
3 | Chance durch Vielfalt — ein freier Markt fiir 3 5 6 8
pM
4 | Skepsis gegenuber pM 9 2 4 9
Stimmen gesamt 24 22 23 19

Tab.13 Ergebnis der Rangbildung der Szenarien am Ende der Implikationsanalyse
Grau hinterlegt: Szenario mit den meisten Stimmen im jeweiligen Rang

Zu Beginn der Implikationsanalyse (Vorher-Bewertung) ist man sich einig, dass das Szenario
1 aulerst winschenswert und Szenario 4 eher abzulehnen ist. Nach der Implikationsanalyse
(Nachher-Bewertung) zeigt sich eine Polarisierung bezlglich Szenario 4. Wahrend die einen
nach wie vor dieses Szenario ablehnen, nimmt fir eine deutliche Mehrheit gerade dieses
Szenario Rang 1 ein. Szenario 1 hingegen b3t deutlich in seiner Winschbarkeit ein. Prafe-
renzverschiebungen gibt es zudem fur das Szenario 2. Eine personalisierte Medizin unter
den Rahmenbedingungen eines paternalistischen Gesundheitsystems wird nach der Reflexi-
on der Folgen, die verschiedene Zukunftspfade erwarten lassen, wesentlich starker prafe-
riert.

4.4 Handlungsempfehlungen

Unter der Annahme, dass sich die Zukunft in Richtung eines der Zukunftspfade entwickelt,
galt es Mallnahmen zu identifizieren, die Chancen er6ffnen, Risiken minimieren helfen.
Szenariospezifisch wurden daher Handlungsoptionen fir die wichtigsten Chancen und Risi-
ken erarbeitet. (siehe Anhang VI).

In jedem Zukunftsszenario wird ein Dilemma zwischen Vorzigen und Nachteilen sichtbar.

Dieses Dilemma ist reprasentativ fiir die zentralen Herausforderungen, denen sich die Zu-
kunftsgestaltung um eine personalisierte Medizin stellen muss. Daher wurden dafir spezifi-
sche Handlungsempfehlungen ausgearbeitet. Sie deuten darauf hin, wie das jeweilige Di-
lemma zu |8sen sein kénnte.
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4. Ergebnisse der Szenario-Workshops

4.4.1 Zentrales Dilemma in Szenario 1 und Strategien zur

Bewaltigung

Spitzenforschung und (teure) Hightech-Medizin ohne Abrutschen in eine Zwei-
Klassen-Medizin

Handlungsempfehlungen:

Um Spitzenforschung und Hightech-Medizin am Standort Deutschland zu entwickeln, sind
erforderlich:

Schaffung optimaler Forschungsrahmenbedingungen durch

Koharente Forschungsstrategien zur pM in der o6ffentlich und privatwirtschaftlich fi-
nanzierten Forschung und Entwicklung

Kooperationen zwischen offentlichen und privaten Forschungseinrichtungen
Anreize fir Pharmaunternehmen zu entsprechenden Kooperationsmodellen

Rechts- und Planungssicherheit durch die gesetzliche Regelung von Forschungsopti-
onen, im Zeitverlauf jedoch eine evidenzbasierte Liberalisierung

Weiterentwicklung rechtlicher Rahmenbedingungen zum Schutz geistigen Eigentums
so, dass fur pM-relevante Erfindungen wirksamer Patentschutz erlangt werden kann

Bereitstellung gut ausgebildeter Fachkrafte durch auf die pM zugeschnittene Studien-
und Ausbildungsgange und in Forschung und Entwicklung attraktive Arbeitsbedin-
gungen

Sobald pM-Therapien auf breiterer Basis in der klinischen Anwendung eingefihrt sind und
der "soziale Spalt" groRer wird, missen MalRnahmen ergriffen werden, die Benachteiligungen
bestimmter Personengruppen entgegenwirken durch:

staatliche Transferleistungen, um auch finanziell schlechter gestellten Bevolkerungs-
gruppen einen Zugang zu pM zu ermdglichen

zielgruppengerechte Informations- und Bildungsangebote, um bildungs- und gesund-
heitskompetenz-bedingte Benachteiligungen zu verringern.

Um insgesamt eine Finanzierbarkeit dieser Hightech-Medizin zu gewahrleisten, werden
folgende MalRnahmen vorgeschlagen:
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hdhere Steuern, Heraufsetzen des Renteneintrittsalters und Etablierung von "Rentner-
Arbeit" zur Erhdhung der Einnahmen fur die Finanzierung

Gegenfinanzierung durch verminderte Pflegekosten, erzielt durch bessere Demenzbe-
handlungsergebnisse

Kostenbegrenzung der pM durch gesundheitsbkonomische Bewertung entsprechender
Diagnose- und Therapieverfahren auf der Basis von Health Technology Assessment

Zentralisierung krankheitsspezifischer Diagnostik- und Therapieeinrichtungen ("Kompe-
tenzzentren Demenz*) um Effizienzgewinne durch Skaleneffekte zu realisieren.



4.4 Handlungsempfehlungen

4.4.2 Zentrales Dilemma in Szenario 2 und Strategien zur
Bewaltigung

Qualitativ hochwertige medizinische Grundversorgung ohne ein zu restriktives
Mal3 an staatlicher Kontrolle bei gleichzeitig guter Finanzierbarkeit der Ge-
sundheitsversorgung

Handlungsempfehlungen:

Um eine qualitativ hochwertige medizinische Grundversorgung zu gewahrleisten wird folgen-
des vorgeschlagen:

¢ Implementation eines umfassenden Qualitatsmanagements, das folgendes umfasst:

— Horizon Scanning zur ldentifizierung und Priorisierung neuer Diagnose- und Behand-
lungsverfahren

— gesundheitstkonomische Bewertung durch Health Technology Assessment, das sich
auf eine sehr gute Datenlage, generiert durch eine breit implementierte evidenzba-
sierte Medizin, stlitzen kann.

¢ Aufnahme neuer Diagnose- und Behandlungsmafnahmen in den Leistungskatalog der
gesetzlichen Krankenkassen nur dann, wenn sie sich gegenuber konkurrierenden Ver-
fahren als Uberlegen in Bezug auf Nutzen und Kosten erwiesen haben.

e Optimierte Forschungsférderung auf die Belange der Versorgung (medizinischer Nut-
zen, gesundheits6konomische Vorteilhaftigkeit)

Da sich Pravention erst mittel- bis langfristig in Kosteneinsparungen niederschlagen wird,
werden folgende MalRnahmen zur Finanzierbarkeit vorgeschlagen:

e Ausschopfung von Effizienzreserven im Gesundheitssystem

e Einfihrung von Preisobergrenzen fir medizinische Mallnahmen (mit erwiesenem me-
dizinischen Nutzen).

e Besteuerung gesundheitsschadlicher Substanzen

Um das Ausmal der staatlichen Kontrolle zu begrenzen und Innovation und Flexibilitat u.a.
durch Wettbewerb zu férdern, werden folgende MafRnahmen empfohlen:

e Starkung der Gesundheitskompetenz und der Eigenverantwortung der Patienten

e Einfuhrung eines Bonus- und Sanktionssystem
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4. Ergebnisse der Szenario-Workshops

4.4.3 Zentrales Dilemma in Szenario 3 und Strategien zur
Bewaltigung

Hohe Wabhlfreiheit bei gleichzeitigem Entgegenwirken einer erhéhten Manipula-
tionsanfalligkeit des Patienten bei der Beurteilung der pM-Optionen

Handlungsempfehlungen

Um ein vielfaltiges Angebot an pM im Bereich der Diagnose und Therapie bereitzustellen, ist
die Schaffung attraktiver Bedingungen fiir die pM-bezogene Forschung in Unternehmen
sowie die Kommerzialisierung entsprechender Anwendungen erforderlich. Dazu werden
folgende Malinahmen vorgeschlagen:

e Schaffung forschungsfreundlicher gesetzlicher Rahmenbedingungen, die ein hohes
Mal an Forschungsfreiheit erméglichen,

e Bereitstellung hoch qualifizierten Personals durch z.B. die Einrichtung von entspre-
chenden Studiengangen und Ausbildungsmdglichkeiten

e Erleichterung von Firmengriindungen und Unterstiitzung von auf pM ausgerichtete In-
vestitionstatigkeit

Um neue pM-Produkte und Anwendungen schnell in die Anwendung zu Uberfuhren und
kommerziell nutzbar zu machen, werden folgende Empfehlungen gegeben:

o Effiziente Gestaltung des Zulassungsverfahrens, ohne die Qualitdt und Sicherheit der
Produkte und Anwendungen zu beeintrachtigen durch

— eine zentrale Zulassung fir ganz Europa

— schlanke Zulassungsverfahren mit generell geringer Regulierungsdichte und service-
orientierte Zulassungsbehoérden, die Antragsteller beraten und unterstiitzen

Eine hohe Wahlfreiheit innerhalb des breiten pM-Angebots sollte durch die Moglichkeit eines
problemlosen Wechsels zwischen verschiedenen (privaten) Krankenkassen, die sich in ihrem
Leistungsangebot unterscheiden, gewahrleistet werden.

Um bildungsbedingte Zugangsbarrieren zu verringern und der Manipulationsanfalligkeit
entgegenzuwirken wird vorgeschlagen:

¢ eine unabhangige "Stiftung Warentest* mit folgenden Aufgaben:
— Durchfihrung von Prufungen fur pM" (Qualitat, Preise)
— breite Verdffentlichung der Ergebnisse

— Enge Zusammenarbeit mit Patientengruppen (Interessensvereinigungen z.B. der
Demenzpatienten und ihrer Angehérigen, "Deutscher Verein fir Demenzerkrankun-
gen (DVD)")

e Entwicklung von Qualitatsstandards, -normen und —siegel durch die pM-Anbieter

e Verscharfung des Haftungsrechts, um solche Anbieter sanktionieren zu kénnen, die
sich an die Selbstverpflichtungen und Standards nicht halten.

Um einkommensbedingte Zugangsbarrieren zur pM bei diesem marktwirtschaftlich orientier-
ten Zukunftspfad abzubauen, wird empfohlen:
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4.4 Handlungsempfehlungen

e Griundung privater Fonds und Stiftungen, die Hilfs- und Transferleistungen flir Bedrfti-
ge erbringen, und finanziert werden durch

— die pM-Industrie selbst, aber auch durch andere privatwirtschaftliche Akteure
— Patientenvereinigungen (z. B. "Deutscher Verein fur Demenzerkrankungen (DVD)")

¢ Schaffung von Marktbedingungen, die Discountanbieter flir pM-Leistungen zulassen,
so dass Kostendegressionspotenziale genutzt werden kénnen

4.4.4 Zentrales Dilemma in Szenario 4 und Strategien zur
Bewaltigung

Ausbau des Pflegesystems bei gleichzeitiger Entlastung der Familien in Ein-
klang bringen mit hohen Gesundheitsausgaben

Handlungsempfehlungen

Da in diesem Zukunftspfad die pM in Deutschland kaum eine Rolle spielt und damit auch
nicht zur Reduktion der Demenzerkrankungen beitragen kann, werden folgende Mallnahmen
empfohlen, um der steigenden Anzahl der Demenzerkrankten eine gute Versorgung ange-
deihen zu lassen, gleichzeitig die pflegenden Angehoérigen aber auch wirksam zu unterstut-
zen und zu entlasten:

e Erleichterung des Zugangs der Pflegenden zu den bestehenden Unterstiitzungs- und
Pflegeleistungen durch

— wohnortnahe Beratungsstellen fiir Pflegende, die die Unterstiitzungsmalinahmen op-
timal koordinieren und als ,Pflegestitzpunkte” fungieren

e Ausbau der Pflegeinfrastruktur (z.B. Alters- und Pflegeheime, gefolgt von Tagespflege-
einrichtungen fur Demenzerkrankte)

¢ EinfUhrung ein fir alle jungen Erwachsenen verpflichtendes Soziales Jahr zur perso-
nellen Unterstitzung der professionellen Pflegedienste

Um die Investitionen in den Ausbau der Pflegeinfrastruktur und den wachsenden Umfang der
Pflegeleistungen fur Demenzerkrankte finanzieren zu kénnen, wird folgendes vorgeschlagen:

¢ Umschichtungen im Bundeshaushalt, z.B. von der Forschungsférderung fir pM in die
Pflegeforschung

e Abschluss (freiwilliger) Zusatzversicherungen zur Absicherung ihres Pflegerisikos im
Demenzfall

Sobald (im Ausland) pM-MalRnahmen in die klinische Anwendung Uberflhrt werden, sollte
systematisch geprift werden, ob diese MaRnahmen ethisch und gesellschaftlich akzeptabel
erscheinen und auch in der deutschen Gesundheitsversorgung einen Beitrag zur kostenwirk-
samen Pravention, Diagnose oder Behandlung von Demenzen leisten kdnnen. Bei positivem
Ergebnis dieser Uberpriifung sollten sie in Deutschland eingefiihrt werden.
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5. Evaluation des Szenario-Prozesses

5. Evaluation des Szenario-Prozesses

Partizipative Prozesse generell und Szenario-Prozesse im Besonderen sind bislang kaum
evaluiert worden. Um einen Beitrag zur Methodenentwicklung zu leisten, ist eine Evaluation
hilfreich. Die Erhebung der Einschatzungen seitens der Teilnehmer erfolgte anhand eines
Fragebogens nach jedem Workshop. Dieser diente vor allem dazu, eine Rickmeldung tber
Verfahrensaspekte zu gewinnen. Eine Gesamteinschatzung des Prozesses erfolgte am Ende
der Workshopreihe. Die Ricklaufquote betragt im ersten Workshop 100 %, im zweiten Work-
shop 85% im dritten Workshop 90% und im vierten Workshop 95 %.

Eine wesentliche Voraussetzung flr ein zielgruppenangepasstes Szenario ist die Qualifizie-
rung der Teilnehmer (siehe 2.2.3).

Workshop |Workshop |Workshop |Workshop

I Il 11 [\
Klarheit Arbeitsschritte 3,8 3,9 42 4,0
Klarheit Ziel 3,6 3,9 4,0 4.1
Moderation gut 4.4 45 45 45
Veranstaltung gut vorbereitet 4.4 4.6 4.6 4.6
Experten hilfreich 45 4.4 4.4 4.1
Denken angeregt 45 42 45 4.1

Tab.14 Ergebnis der Befragung je Workshop
Arithmetisches Mittel Gber alle Befragten
Skala: 1 (trifft gar nicht zu) bis 5 (trifft vollig zu)

Die Ergebnisse zeigen, dass den Teilnehmern im Mittel Gberwiegend klar war, welche Ar-
beitsschritte zu tun sind, um planmaRig weiterzukommen sowie welches Ziel mit jedem Ar-
beitsschritt verfolgt wird. Anhand der Befragung wurde nach jedem Workshop gepruft, inwie-
weit die MalRnahmen angemessen und ausreichend waren, Ziel und Vorgehensweise nach-
vollziehbar zu gestalten. Im Laufe des Verfahrens wurden angepasst an die Angaben der
Befragten diese optimiert. Der Verlauf Gber die Workshops zeigt, dass eine kontinuierliche
Optimierung erreicht war. Die Moderation zur Unterstitzung des Prozesses wurde in allen
Workshops als gleichmalflig gut eingeschatzt.

Einen wesentlichen Beitrag zu einem qualifizierten Meinungsbildungsprozess leisten zum
einen Arbeits- und Hintergrundpapiere, die in den Prozess eingespeist werden, sowie die
Experten. Die Vorbereitung der Veranstaltung durch die fachlichen Unterlagen war im Mittel
als sehr positiv gewurdigt worden. Wie wichtig in einem Experten-Laien-Szenario der Fach-
input in Form von Vortrdgen und insbesondere die kontinuierliche Begleitung des Prozesses
durch Experten einzuschatzen ist, zeigt die Bewertung der Teilnehmer. In allen Phasen,
insbesondere in den Workshops | bis Ill, in denen die Experten wesentliche Inputs leisteten,
werden sie als dulerst hilfreich eingeschatzt.

Ziel der Veranstaltung war es, junge Erwachsene an ein komplexes Thema heranzufluhren
und einen fundierten Reflexionsprozess zu ermdglichen. Die Gesamtbewertung der Veran-
staltung am Ende des Prozesses zeigt, dass dies aus der Sicht der Teilnehmer gelungen ist.
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4.4 Handlungsempfehlungen

Gesamt

Eigene Meinung gebildet 4.4

System. Auseinanders. gefordert | 4,3

Denken angeregt 4,2
Neue Einsichten 4,2
Vertiefte Auseinandersetzung 4,1
Modulare Arbeitsweise hilfreich 4,1

Tab.15 Ergebnis der Befragung Uber alle Workshops
Arithmetisches Mittel tber alle Befragten
Skala: 1 (trifft gar nicht zu) bis 5 (trifft vollig zu)

Szenarien sind ein kreativer Prozess. Dazu gehért es, neue Perspektiven und Sichtweisen
zu durchdenken. Die Veranstaltung lieferte einen hohen Anregungswert fur die Teilnehmer.
Gerade in Workshop |, in dem in der Einflussanalyse und der Entwicklung von Projektionen
das Denken in die Zukunft im Mittelpunkt stand und im Workshop 1ll, in dem die gesellschaft-
lichen Implikationen der Szenarien zu erértern waren, war dies der Fall (siehe Tab.14). Nicht
nur das Denken anzuregen ist wichtig fur ein gutes Ergebnis, sondern auch die Identifikation
damit. Dies kann nur gelingen, wenn auch die eigenen Vorstellungen in den Prozess einge-
bracht werden konnten. Die Teilnehmer waren im Mittel Uberwiegend der Auffassung, dass
sie sich durch die Veranstaltung eine eigene Meinung zum Thema ’personalisierte Medizin®
bilden konnten und neue Einsichten in das Thema personalisierte Medizin gewonnen hatten.

Die Szenario-Methode ist ein strukturiertes Verfahren. Die Veranstaltung konnte aus der
Sicht der Teilnehmer eine vertiefte Auseinandersetzung mit dem Thema unterstitzen und im
Grofien und Ganzen férdern, sich systematisch mit dem Thema zu befassen. Dazu trug auch
die modulare Vorgehensweise in aufeinander aufbauenden Workshops bei. Die Systematik
der Szenario-Methode wurde somit Gberwiegend positiv bewertet.

Die Teilnehmer waren im Mittel der Auffassung, dass die Veranstaltung Uberwiegend gelun-
gen war (arithmetisches Mittel: 4.2, Standardabweichung: .53) und sie die Teilnahme an einer
solchen Veranstaltung anderen Jugendlichen weiterempfehlen wirden (arithmetisches Mittel:
4.4, Standardabweichung: .79). Darin waren sich die Teilnehmer einig.

6. Zukunftstagung

Die im Szenario-Prozess erarbeiteten Handlungsempfehlungen richten sich an relevante
Adressaten, wie z.B. die Politik, die Industrie oder die Krankenversicherungen. Ziel der Zu-
kunftstagung war eine generationenubergreifende Auseinandersetzung mit den Herausforde-
rungen, vor die eine zuklnftige, innovative, personalisierte Medizin die Gesellschaft stellt.

Ca. 150 Vertreter aus Wissenschaft, Wirtschaft, Gesellschaft und Politik sowie sechs Podi-
umsvertreter aus der Forschungs- und Gesundheitspolitik, der Pharmaindustrie, des Dach-
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6. Zukunftstagung

verbandes der gesetzlichen Krankenversicherung sowie der Wissenschaft stellten sich der
Debatte um die Medizin nach Mal} und diskutierten die Ergebnisse des Szenario-Prozesses.

6.1 Personalisierte Medizin — Kostensenkung oder -steigerung?

Eine der zentralen Kontroversen betrifft das Kostensteigerungs- bzw. Kostenreduktionspo-
tenzial der personalisierten Medizin. Der Vertreter der Pharma-Industrie weist das Kosten-
steigerungsargument zurlck. Er stellt klar, dass die personalisierte Medizin bereits heute V4
der in FuE befindlichen Wirkstoffkandidaten mit "companion diagnostics" (Paketentwicklun-
gen Wirkstoff und zugehériges Diagnostikum) entwickelt. Hintergrund sei, dass 20-60 % aller
Medikamente, die fur alle Patienten eingesetzt wirden, nicht bei allen wirkten. Daher sei die
Pharmaindustrie an einer "Scharfung der Diagnostik" interessiert, selbst wenn dadurch die
beim Patienten letztlich wirkungslosen Verordnungen als Markt fur die Pharmaunternehmen
wegfielen. Durch eine erhdhte Treffsicherheit konnten Effizienzreserven in der Gesundheits-
versorgung erschlossen werden. Durch die Nutzung von Gendiagnostik und Biomarkern in
der Pharma-FuE sowie den erhdhten Aufwand zur Marktzulassung und —erschlieBung von
Medikamenten und companion diagnostics erhdhten sich zwar die Kosten fir einzelne The-
rapien um 30-40 %. Dem stinden aber Einsparungen durch nicht mehr erbrachte, da wir-
kungslose Therapien gegenuber. Zwar kdnnten sich durch pM auch fur die Krankenkassen
die Gesundheitsausgaben erhohen — unter anderem, weil das Anspruchsniveau der Versi-
cherten steigen wirde, d.h. dass der Zugang zu den zielgenaueren, wirksameren Therapien
gefordert wird. Demgegeniber stehen allerdings die positiven Wirkungen fir die gesamte
Gesellschaft, z.B. vermiedene Krankheit, vermiedene Nebenwirkungen, besserer Gesund-
heitszustand mit hdherer Produktivitat.

Seitens der Gesundheitspolitik hingegen wird die Beantwortung der Kostenfrage von den
Rahmenbedingungen des Gesundheitssystems abhangig gemacht. Wie die Pharma-
Industrie wird in pharmakogenetischen Tests durchaus Potenzial zu Kosteneinsparungen
gesehen durch die Vermeidung von Nebenwirkungen und unwirksamen Behandlungen sowie
die Kanalisierung teurer Behandlungen zielgenau an diejenige Patientengruppe, die tatsach-
lich davon profitieren kann. Jedoch unter Rahmenbedingungen, wie sie im Szenario 3
,Chance durch Vielfalt? Ein freier Markt flr die Personalisierte Medizin“ skizziert sind, in
denen den Pharmafirmen grolie Freiheiten eingeraumt und Prifungen der Wirksamkeit nur
eingeschrankt durchgefihrt wirden, muss aus der Sicht des Vertreters der Gesundheitspoli-
tik mit extremen Verteuerungen gerechnet werden.

Ahnlich wird dies vom Vertreter der Gesetzlichen Krankenversicherungen gesehen, der
ebenfalls den Zukunftspad ,Chance durch Vielfalt? Ein freier Markt fir die Personalisierte
Medizin“ ablehnt. Die Bewertung der personalisierten Medizin bezlglich der Kostenfrage
muss am Zugewinn an Gesundheit/Lebensqualitdt des Patienten erfolgen. Die Kostenwirk-
samkeit beispielsweise eines den Blutdruck senkenden Medikaments darf nicht an der Blut-
drucksenkung ermittelt werden, sondern daran, inwieweit die daraus resultierenden Folgeer-
krankungen (z.B. Schlaganfalle, Herzinfarkt) kostenwirksam verhindert werden kénnen.
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6.2 Was ist zu tun?

Unter Bezugnahme auf die Handlungsempfehlungen der Szenario-Workshops wurden vor
allem

¢ forschungspolitische MaRnahmen sowie
¢ die Sicherung des Solidarprinzips und
e die Teilhabe am medizinischen Fortschritt,
o die Gewahrleistung von Wahlmaoglichkeiten sowie
e der Schutz des Patienten
in den Mittelpunkt geruckt.

Die Bedeutung der Grundlagenforschung und die Bindelung der Kompetenzen dabei wur-
den hervorgehoben. Gefordert wurde eine integrative Forschung, die nicht nur auf die gene-
tischen Ursachen bei der Krankheitsentstehung ausgerichtet ist, sondern ebenso Umweltfak-
toren sowie die Lebensbedingungen der Menschen einbezieht.

Um innovative Entwicklungen schneller in die medizinische Versorgung einzubeziehen,
wurde seitens der Politik sowie der Krankenversicherung eine Verkurzung der heutigen
Zeitspanne als notwendig erachtet. Von allen wird die Implementierung neuer Mechanismen
befurwortet, um die Daten zur Kosten-Nutzen-Bewertung, die zum Zeitpunkt der Einflhrung
noch nicht vorliegen kénnen, maéglichst schnell bereitzustellen. Ob dazu allerdings die Ertei-
lung einer zunachst befristeten Zulassung von innovativen Verfahren, die erst nach einem
festgelegten Zeitraum, in dem der Nachweis des Nutzens durch die Unternehmen zu erbrin-
gen ist, in eine unbefristete Zulassung Gbergehen kann, eine geeignete MalRnahme darstellt,
wird von den Akteuren unterschiedlich bewertet.

Einigkeit besteht darin, medizinische Innovationen allen zuganglich zu machen. Schon aus
ethischer Sicht unter dem Blickwinkel der Gerechtigkeit wurde dies als wichtig erachtet.
Dabei wurde zwischen der Gerechtigkeit sich selbst gegeniber, indem man sich und seine
Gesundheit nicht vernachlassigt und der Gerechtigkeit in der Gesellschaft differenziert. Letz-
teres findet zurzeit Ausdruck im Solidarprinzip in der gesetzlichen Krankenversicherung.
Welches Gewicht die Elemente der Eigenverantwortung erhalten sollen, wird kontrovers
beurteilt. Von einer Vorsorgepflicht bis hin zur Starkung der Patientenrechte wurden ver-
schiedene Malinahmen thematisiert.

Einig war man sich in der Notwendigkeit, den Patienten zu schitzen. Dies betrifft einen wirk-
samen Datenschutz und MaRnahmen, die Diskriminierung von Personen, die Verfahren der
personalisierten Medizin, wie z.B. Gentests, nicht in Anspruch nehmen bzw. Praventions-
mafnahmen nicht ergreifen wollen, zu verhindern. Insbesondere wurden Bildungsmalnah-
men zum Kompetenzaufbau des Patienten im Gesundheitssystem als dringend erforderlich
erachtet.
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I) Einflussfaktoren und ihre Beschreibung

1 Wissenschaft, Technologie

1.1 Technologieentwicklung fir Risikoermittlung und Fruhdiagnostik

In diesem Einflussfaktor werden alle diejenigen Mallnahmen und Verfahren zusammenge-
fasst, die darauf abzielen, Demenzerkrankungen in einem moglichst frihen Stadium zu
erkennen, von anderen Demenzerkrankungen mit dhnlichen Symptomen differentialdiagnos-
tisch zu unterscheiden und Personen mit einem erhéhten Risiko flir Demenzerkrankungen zu
identifizieren.

Unter Frihdiagnostik werden alle diejenigen Malnahmen, Verfahren und Technologien
zusammenfasst, die eingesetzt werden, um diejenigen Personen zu erkennen, die sich im
Frihstadium einer Demenzerkrankung befinden, und um zu ermitteln, um welche Demenzer-
krankung es sich im konkreten Fall handelt. Eine genaue Diagnosestellung ist wichtig, weil
sich die verschiedenen Demenzerkrankungen in ihrer Therapie, im Verlauf und der Prognose
unterscheiden. Zugleich ist die Diagnosestellung schwierig, weil sich die verschiedenen
Demenzerkrankungen nicht immer eindeutig gegeneinander abgrenzen lassen und sich in
Fruhstadien nur schwer voneinander und von normalen kognitiven Beeintrachtigungen, die
unvermeidlicherweise mit dem normalen Altern verbunden sind, abgrenzen lassen. Eine
moglichst friihe Diagnose, d.h. eine Diagnose, die bei dem oder sogar vor dem ersten Auftre-
ten klinisch erkennbarer Symptome maoglich ist, wird als wichtig erachtet, weil dann therapeu-
tische Interventionen bereits angewendet werden kdnnen, ehe eine massive und irreversible
Schadigung des Gehirns eingetreten ist. Man geht davon aus, dass erste Degenerationspro-
zesse bereits bis zu 20-30 Jahre vor dem Auftreten klinischer Symptome der Alzheimer-
Krankheit beginnen (Borroni et al. 2006). Man hofft, durch eine Frihdiagnose die Mdglichkeit
zu erdffnen, mit einer friihzeitigen Therapie den Krankheitsverlauf guinstig zu beeinflussen.
Deshalb wird zum einen daran geforscht, Personen mit leichten kognitiven Beeintrachtigun-
gen (engl. Mild Cognitive Impairment, MCI) zu erkennen, da diese eine Vorstufe einer De-
menz bzw. der Alzheimerschen Krankheit sein kann. Da aber nur etwa 45 % der Patienten
mit leichten kognitiven Beeintrachtigungen im Verlauf von funf Jahren die Alzheimersche
Krankheit entwickeln, wird zum anderen an Diagnoseverfahren flur leichte kognitive Beein-
trachtigungen geforscht, mit denen man zuverlassig(er) prognostizieren kdnnte, welche der
Personen mit leichten kognitiven Beeintrachtigungen die Alzheimersche Krankheit bzw. eine
andere Demenz entwickeln werden und welche nicht.

Unter Risikoscoreermittlung versteht man ein definiertes Erfassungssystem fiir die Erfassung
einer Anzahl von Risikofaktoren fir Demenzerkrankungen bei einer (noch gesunden) Person,
aus denen dann nach einem festgelegten Algorithmus ein Punktwert, der Risikoscore, gebil-
det wird. Je hoher der individuelle Risikoscore, umso hoher die Wahrscheinlichkeit flr die
betreffende Person, zu demjenigen Teil der Bevdlkerung zu gehdren, der an Demenz erkran-
ken wird. Ziel der Risikoscoreermittiung ist es, Personen mit hohem Risikoscore bevorzugt
praventiven Interventionen zuzuleiten, um ihren Risikoscore zu senken. Es ist zu betonen,
dass eine Risikoscoreermittlung lediglich die Angabe einer Wahrscheinlichkeit ermoglicht, mit
der eine kinftige Demenzerkrankung eintreten wird, jedoch keine Vorhersage, ob bzw. wann
sich eine Demenzerkrankung entwickeln wird.

Es kommen folgende Technologien und Messgrofien in Betracht, anhand derer man besser
als bisher mdglich einen Risikoscore ermitteln bzw. eine friihzeitigere Diagnose stellen konn-
te:

e Gentests und Genomanalysen mit Genchips, um zu prifen, ob Risikogene fiir Demenzen
und Alzheimer vorliegen,

e Gehirnuntersuchungen mit bildgebenden Verfahren (MRT, PET), um erste krankhafte
Veranderungen im Gehirn festzustellen, dabei auch Einsatz von molekularen Nanoson-
den, um die Empfindlichkeit der Verfahren zu steigern,
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e Untersuchungen von Koérperflissigkeiten wie Gehirn- und Rickenmarksflissigkeit, Blut
und Urin auf Proteine und Stoffwechselprodukte, die erste krankhafte Veranderungen an-
zeigen, z.B. mit Proteinchips.

Geeignete Biomarker und Testverfahren fiir die Frihdiagnose sollten idealerweise folgende
Anforderungen erflillen (Shaw et al. 2007; Borroni et al. 2006; Nestor et al. 2004):

e einen zentralen Vorgang im Krankheitsgeschehen valide abbilden,

o Hohe Empfindlichkeit (Sensitivitdt >85% im Vergleich zu nicht betroffenen Kontrollen)' ,
um bereits frihe und schwache Anzeichen einer beginnenden Demenz zu detektieren,

e Hohe Spezifitdt (>85 % im Vergleich zu anderen Demenzformen), um zuverlassig zwi-
schen normalen und krankhaft veranderten Alterungsprozessen im Gehirn sowie ver-
schiedenen Demenzformen zu unterscheiden,

e Positiver Vorhersagewert von >80 %",

e Hohe Genauigkeit, Reproduzierbarkeit und Verlasslichkeit des Testergebnisses, d.h.
Erzielen desselben Ergebnisses mit diesem Test unabhangig von Ort und Zeit des Tests,

e Eignung fur eine wiederholte Messung in kurzen Zeitabstanden, um ein Fortschreiten der
Krankheit bzw. das Anschlagen von Therapien erfassen zu kdnnen,

e Eignung fur breite Anwendung, insbesondere durch
— nicht-invasive Verfahren,
— leichte Anwendbarkeit in Bezug auf erforderliche Ausriistung und Spezialwissen,
— geringe Kosten,

— geringe Belastung des Patienten.

Kernaussage zum Ist-Zustand
Zurzeit kann die Alzheimersche Krankheit mit Sicherheit nur nach dem Tod durch eine Unter-
suchung des Gehirngewebes im Pathologielabor diagnostiziert werden.

In der klinischen Praxis kann die Krankheit jedoch durch die Kombination von Informationen
aus verschiedenen Diagnoseschritte in mehr als 80 % der Falle sicher diagnostiziert werden,
allerdings erst in Krankheitsstadien, in denen bereits deutlich wahrnehmbare Beeintrachti-
gungen der kognitiven Fahigkeiten vorliegen. Die Diagnostik einer Demenz umfasst klinische
und neuropsychologische Untersuchungen sowie bildgebende Verfahren: eine umfassende
Befragung der betroffenen Person sowie ihrer Angehoérigen zu Gedachtnis, Orientierung,
Alltagsaktivitaten, friherem Leistungsniveau und depressiver Verstimmung, kérperliche und
neurologische Untersuchungen, das Losen von Testaufgaben, die verschiedene Aspekte der
kognitiven Leistungsfahigkeit abprufen, sowie die Untersuchung des Gehirns mit bildgeben-
den Verfahren (z.B. Computertomografie, Magnetresonanztomografie). Auch funktionelle
bildgebende Verfahren (funktionelle Magnetresonanztomografie, Positronenemissionsto-
mografie mit radioaktiv markierter Glucose) kdnnen zur Diagnostik eingesetzt werden (Weye-
rer 2005).

Bereits heute ist auch ein Gentest auf die Alzheimersche Krankheit moglich. Dabei wird
ermittelt, ob bestimmte dominante Mutationen in drei bestimmten Genen (APP, PSEN1,

'2 Ein Test mit dieser Sensitivitit wiirde unter allen Patienten mit beginnender Alzheimerschen Krank-
heit 85 % identifizieren.

® Der positive Vorhersagewert gibt denjenigen Anteil der Patienten an, fur die der Test eine begin-
nende Alzheimer-Demenz anzeigt, und fiir die die Erkrankung an Alzheimer nach ihrem Tod durch
Autopsie nachgewiesen werden kann.
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PSEN2) vorliegen. Ist dies der Fall, wird die betroffene Person nahezu sicher bereits in jun-
geren Lebensjahren an Alzheimer erkranken und die Mutationen auch an Nachkommen
weitervererben. Allerdings ist diese dominant vererbte Form der Alzheimerschen Krankheit
selten, weniger als 5 % aller Alzheimer-Erkrankungen sind diesem Typ zuzuordnen. Zudem
geben sie sich auch durch eine familidare Haufung der Alzheimerschen Erkrankung in jungen
Lebensjahren zu erkennen, so dass man heutzutage wegen der schwerwiegenden Diagnose
und der unzureichenden Behandlungsmaéglichkeiten diesen Gentest nur Personen mit famili-
arer Vorbelastung nach eingehender Beratung anbieten wird.

Fir die Alzheimersche Krankheit sind mehr als 20 verschiedene Biomarker identifiziert wor-
den, denen das Potenzial zugemessen wird, die Spezifitat der etablierten Diagnoseverfahren
fur Demenzerkrankungen zu erhéhen und eine Diagnose in friheren Krankheitsstadien zu
ermoglichen (Shaw et al. 2007; Ward 2007). Bei diesen Biomarkern handelt es sich um
Gene, um biochemische Veranderungen z.B. in Proteinen, Peptiden oder Stoffwechselpro-
dukten, die mit den fir die Alzheimersche Krankheit typischen Krankheitsprozessen, Plaques
und Neurofibrillen in Verbindung stehen, oder auch strukturelle oder funktionelle Verande-
rungen im Gehirn. Um sie zu messen, bendtigt man nicht-invasive bildgebende Verfahren
oder Protein- und DNA-Analyseverfahren, die zahlreiche Parameter gleichzeitig messen
konnen. Weit entwickelt und vielversprechend erscheinen folgende Verfahren:

e Funktionelle bildgebende Verfahren. Bereits heute kann man verschiedene Demenzen
frihzeitig und sehr spezifisch diagnostizieren, wenn man das Gehirn mit der Positrone-
nemissionstomografie und spezifischen radioaktiven Molekllsonden untersucht. Wegen
der hohen Kosten, der Verwendung radioaktiver Substanzen und der erforderlichen teu-
ren Spezialausstattung dieser Verfahren ist es jedoch nicht fir einen breiten Einsatz ge-
eignet. Vielmehr ist es Gegenstand der aktuellen Forschung, dieses Nachweisprinzip
auch auf andere nicht-invasive bildgebende Verfahren zu Ubertragen, die keine radioakti-
ven Substanzen bendtigen.

¢ Nachweis von Alzheimer-typischen Proteinen in Korperflissigkeiten. Ein Frihdiagnose-
verfahren ist weit entwickelt, bei dem Patienten durch eine Punktion des Riickenmarks im
Lendenwirbelbereich Gehirn-Rickenmarksfliissigkeit entnommen wird. In diesem sog. Li-
quor werden dann im Labor mit gangigen Laborverfahren (ELISA) verschiedene Varianten
der Proteine Tau und AR quantifiziert, die mit den fur die Alzheimersche Krankheit typi-
schen Plaques und Neurofibrillen in Verbindung stehen. In Alzheimerpatienten sind die
Konzentrationen dieser Proteine im Vergleich zu gesunden Personen héher bzw. niedri-
ger (Borroni et al. 2007). Weil die Rickenmarkspunktion nicht ganz ungefahrlich fir den
Patienten ist, versucht man ahnliche Verfahren flr Urin oder Blut zu entwickeln (Borroni et
al. 2006; Shaw et al. 2007). Vielversprechend erscheint ein Friihdiagnose- und Prognose-
verfahren, bei dem Patienten mit leichten kognitiven Stérungen Blut abgenommen und mit
einem Proteinchip auf eine Kombination von 18 Signalproteinen untersucht wird, die cha-
rakteristisch fur pathologische Prozesse sind, die bei der Alzheimerschen Krankheit ab-
laufen. Man hofft, auf diese Weise diejenigen Patienten zu ermitteln, die Jahre spater die
Alzheimersche Krankheit entwickeln (Ray et al. 2007).
Zurzeit werden diese (und andere Verfahren) daraufhin untersucht, ob sie tatsachlich besser
als die bereits verfugbaren Diagnoseverfahren sind (sog. Validierung). AulRerdem werden sie
zu Analyseverfahren weiterentwickelt, dass sie nicht nur von Wissenschaftlern im For-
schungslabor, sondern auch von Arzten in Krankenh&usern und Arztpraxen eingesetzt wer-
den koénnen. Aus den bislang vorliegenden Forschungsergebnissen lasst sich schlieRen,
dass es nicht einen einzigen Biomarker geben wird, der fir alle gewlinschten Zwecke (Identi-
fizierung von Risikopersonen, Friihdiagnose, Differenzialdiagnose, Anzeigen des Krankheits-
verlaufs und Anschlagen von Therapien) gleichermallen geeignet sein wird. Vielmehr wird
man mehrere verschiedene Testverfahren mit teilweise Uberlappenden Anwendungsberei-
chen bendtigen. Zudem wird die gewinschten Sensitivitat und Spezifitdt wohl nur durch die
kombinierte Messung mehrerer Biomarker gleichzeitig (z.B. durch Chip-Verfahren) erzielbar
sein, nicht durch einen einzelnen Biomarker. Derartige kinftige Tests werden die bislang
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Ubliche Diagnostik erganzen und verbessern, aber nicht vollstdndig ersetzen kdnnen. Bislang
ist mit den bereits weit entwickelten Testverfahren nicht systematisch untersucht worden, wie
viele Jahre vor Ausbruch der Alzheimerschen Krankheit sie ein positives Testergebnis liefern;
bislang wurden Patientenproben untersucht, die 2-6 Jahre vor Auftreten der Alzheimerschen
Krankheit entnommen worden waren.

Bislang gibt es — im Gegensatz zu Diabetes und Herz-Kreislauferkrankungen — noch kein
klinisch einsetzbares, validiertes Risikoscoreverfahren zur Ermittlung des Demenz- bzw.
Alzheimerrisikos. Es gibt einen ersten Prototypen, der die Risikofaktoren Alter, Bildung,
Geschlecht, Blutdruck, Body Mass Index, Cholesterinspiegel, korperliche Aktivitat und den
APOE e4-Status einbezieht und fir Personen im mittleren Alter das Risiko berechnet,
20 Jahre spater eine Demenz zu entwickeln. Er muss aber noch im Hinblick auf Sensitivitat,
Spezifitdt und Vorhersagewert verbessert werden (Kivipelto et al. 2006). Dies kénnte durch
den Einbezug von biochemischen und genetischen Risikofaktoren méglich werden: so ist ein
erhdhter Homocysteinspiegel im Blut mit einem erhéhten Erkrankungsrisiko fir Alzheimer
korreliert. Geforscht wird auch an Genchips, mit denen man prifen méchte, ob Risikogene
fir Demenzen bei dem betreffenden Patienten vorliegen. Das wichtigste Risikogen scheint
das APOE4-Allel zu sein. Dennoch ist die Risikoerhéhung so gering, dass aus der Kenntnis
des genetischen Status derzeit keine praktisch nutzbare Prognose Uber die spatere Erkran-
kungswahrscheinlichkeit ableitbar ist und erst recht keine Diagnose gestellt werden kann™
(Bertram et al. 2007). Inzwischen sind aber zahlreiche weitere Gene identifiziert worden
(ACE, CHRNB2, CST3, ESR1, GAPDHS, IDE, MTHFR, NCSTN, PRNP, PSEN1, TF, TFAM
und TNF), die das Risiko beeinflussen, an Alzheimer zu erkranken. Man hofft, in der Zukunft
durch die parallele Ermittlung aller bekannter Risikogene mit DNA-chipbasierten Verfahren
eine klinisch relevante Risikoermittlung durchfihren zu kénnen.

1.2 Moglichkeiten fur therapeutische Interventionen

Therapeutische Interventionen kénnen auf die Ursachen der Krankheiten abzielen, um bei
erkrankten Personen eine Heilung herbeizufihren oder eine Verschlimmerung der Krankheit
zu verhindern oder zu verzdégern. Symptomatische Interventionen zielen auf eine Linderung
der Symptome und dadurch auf eine Erhéhung der Lebensqualitat ab. Bei Demenzerkran-
kungen und Alzheimer sind als therapeutische Interventionen medikamentése Therapien
sowie psychologische, verhaltenstherapeutische Interventionen bzw. Veranderungen des
materiellen und sozialen Umfeldes in Betracht zu ziehen.

Folgende Mdéglichkeiten der Personalisierung der therapeutischen Interventionen kénnen
bestehen:

e Ein Medikament greift an Wirkorten an bzw. wirkt auf Stoffwechselwege ein, die nur bei
einer Subpopulation der Demenzerkrankten vorliegen, so dass dieses Medikamente nur
bei dieser Patientensubpopulation wirksam ist. Ob ein Patient zu der Subpopulation ge-
hort, die von dem Medikament profitieren kdnnte, wird Gber ein geeignetes Testverfahren
ermittelt, das das Vorliegen des Wirkorts anzeigt. In Abhangigkeit vom Testergebnis wird
das Medikament dann dem Patienten verabreicht oder nicht. Das Testverfahren kann ein
Gentest, eine Untersuchung des Gehirns mit bildgebenden Verfahren oder ein biochemi-
scher Labortest sein.

¢ Die Fahigkeit zur Verstoffwechselung eines bestimmten Arzneimittelwirkstoffs ist gene-
tisch mitbedingt. Von der individuellen genetischen Disposition zur Verstoffwechselung
dieses Wirkstoffs hangt ab, in welcher Dosis das Medikament individuell wirksam ist bzw.
ob bei diesem Patienten schwere Nebenwirkungen zu erwarten sind. Durch einen geeig-
neten Gen- oder biochemischen Test wird die jeweilige Fahigkeit zur Verstoffwechselung

'* So weisen zwar 60-70 % der an Alzheimer erkrankten Personen das APOEe4-Allel auf, aber eben
30-40 % der Alzheimerpatienten nicht. Umgekehrt findet man dieses Allel auch in etwa 30 % der
gesunden Personen.
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ermittelt und in Abhangigkeit vom Testergebnis die wirksame Dosis festgelegt bzw. wegen
zu erwartender Nebenwirkungen ein anderer Wirkstoff gewahlt. Das Testverfahren kann
ein Gentest oder ein biochemischer Labortest sein.

e Mit Hilfe geeigneter Testverfahren wird das individuelle Krankheitsstadium bzw. der
Krankheitsverlauf ermittelt und ein an das jeweilige Stadium angepasstes Therapiesche-
ma verordnet (sog. Stufentherapiekonzepte; umfassen z.B. den Wechsel auf ein "starke-
res" Medikament beim Fortschreiten der Krankheit, oder auch Kombinationen verschiede-
ner Interventionen).

e Bei psychologischen, verhaltenstherapeutische Interventionen bzw. Veranderungen des
materiellen und sozialen Umfeldes werden die individuellen Fahigkeiten und Praferenzen
des Patienten berlcksichtigt.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Medikamentdse Therapien

Eine Heilung der Alzheimer-Demenz ist derzeit nicht méglich, und es stehen nur sehr be-
schrankte Moglichkeiten zur medikamentésen Behandlung zur Verfligung. Einerseits werden
sog. Antidementiva zur Verbesserung oder Stabilisierung der geistigen Leistungsfahigkeit
und der Alltagsbewaltigung eingesetzt. Zum anderen werden Neuroleptika und Antidepressi-
va zur Milderung von Depressionen, Unruhe und Aggressivitat, die ebenfalls mit der Alzhei-
merschen Krankheit einhergehen, verordnet. Zurzeit sind nur vier Antidementiva zugelassen,
die auf zwei verschiedenen Wirkprinzipien beruhen (Acetylcholinesterasehemmer, NMDA-
Rezeptor-Antagonisten) (Mount, Downton 2006). Alle Antidementiva ermdglichen nur eine
symptomatische Behandlung (bessere Verfligbarkeit von Neurotransmittern), aber keine
ursachliche Therapie (Verhindern des Absterbens der Nervenzellen). Deshalb kdnnen sie
auch nur die Verschlechterung der Symptome vorlibergehend verzdgern, jedoch nicht auf-
halten. Bisweilen wird auch eine Behandlung mit Antioxidantien (z.B. Supplementierung mit
Vitamin E, Gingko-Praparaten) empfohlen. Deren Wirksamkeit bei Demenzerkrankungen
konnte in klinischen Studien jedoch nicht belegt werden (Kontush, Schekatolina 2008).

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Alzheimer-Demenz lasst sich die geistige Leis-
tungsfahigkeit in den ersten Behandlungsmonaten durch Acetylcholin-Esterasehemmer
(Donezepil, Galantamin, Rivastigmin) geringflgig steigern. Danach sinkt sie allmahlich wie-
der ab und erreicht nach 6 - 12 Monaten das Ausgangsniveau. Die noch bestehende Fahig-
keit zur Bewaltigung von Alltagstatigkeiten bleibt im gunstigsten Fall wahrend dieses Zeit-
raums unverandert. Die Kosten dieser Medikamentierung belaufen sich auf etwa 1.100-
1.500 €/Patient und Behandlungsjahr (NICE 2007).

Memantin, ein NMDA-Rezeptor-Antagonist, ist bislang das einzige Medikament, das fur die
medikamentdse Therapie von mittlerer bis schwerer Alzheimer-Demenz zugelassen ist. Da
die nachweislich erzielbaren Effekte in Bezug auf die kognitiven Fahigkeiten und den Krank-
heitsverlauf nur gering bzw. sehr variabel sind, wird kontrovers diskutiert, inwieweit diese
Effekte eine Behandlung unter Kosten-Nutzen-Gesichtspunkten (Medikamentenkosten etwa
1.200 €/Patient und Behandlungsjahr) rechtfertigen (NICE 2007).

Die medikamentdse Behandlung von Alzheimer-Patienten ist in dreifacher Hinsicht verbesse-
rungsbedurtftig:

e Nur etwa die Halfte der Patienten, bei denen die Alzheimersche Krankheit diagnostiziert
wurde, erhalten eine Behandlung, die den geltenden Behandlungsleitlinien entspricht.

e Nur etwa 60-70 % der Alzheimer-Patienten spricht auf die verfugbaren Antidementiva an.
Bei etwa 20 % der Patienten ist keine Wirkung zu verzeichnen bzw. es treten bei ihnen
Nebenwirkungen auf, die zum Absetzen des Medikaments fiihren. Teilweise ist die feh-
lende Wirksamkeit bzw. das Auftreten von Nebenwirkungen mit dem Genotyp des betref-
fenden Patienten korreliert: Trager des APOE4/4-Allels sprechen mit geringerer Wahr-
scheinlichkeit auf die Standard-Medikamente an. Etwa 20 % der Alzheimer-Patienten wei-
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sen einen genetisch mitbedingten abweichenden Stoffwechsel der Acetylcholinesterase-
hemmer auf, so dass sie eine gegenlber dem Standard veranderte Dosierung benétigen
wlrden. Vor diesem Hintergrund wird daran geforscht, ob durch pharmakogenetische
Tests die Medikamentierung mit den Standardmedikamenten verbessert und zielgerichte-
ter erfolgen kann (Cacabelos 2007).

Es fehlen Antidementiva, die den Verlauf der Krankheit giinstig beeinflussen konnen.
Zurzeit befinden sich mehr als 100 Wirkstoffe und Therapieverfahren in verschiedenen
Phasen der Arzneimittelentwicklung (Scatena et al. 2007). Hierbei handelt es sich zum
Teil um Weiterentwicklungen der bereits zugelassenen Wirkstoffe, bei denen u.a. geprift
wird, ob sie auch fur die Pravention bzw. friihere oder spatere Erkrankungsstadien sowie
andere neurologische Erkrankungen einsetzbar sind (Mount, Downton 2006). Zusatzlich
werden auch neue Wirkprinzipien erprobt, die vor allem die Entstehung der charakteristi-
schen Plaques und Fibrillen und das Absterben der Nervenzellen verhindern bzw. ver-
langsamen sollen und daher eher eine ursachliche Therapie ermdglichen sollen. Auler-
dem erhofft man sich eine verbesserte Wirksamkeit durch die Behandlung mit einer Kom-
bination verschiedener Wirkstoffe, die tUber verschiedene Mechanismen und Wirkorte wir-
ken. Aus gesundheitsékonomischer Sicht sind Antidementiva glnstig zu bewerten, die
den (sehr kostenintensiven) Eintritt der Pflegebedurftigkeit und die Aufnahme in ein Heim
hinauszdgert. Zu den in der klinischen Forschung befindlichen Wirkstoffen und Strategien
gehdren (Scatena et al. 2007):

— Wirkstoffe, die die Anhaufung von R-Amyloid verringern sollen und auf dessen Produk-
tion, Zusammenlagerung und/oder Abbau wirken,

— gegen das B-Amyloid gerichtete Immuntherapien (Antikorper oder Impfstoffe),

— Zell- und Gentherapien, die z.B. eine erhohte Produktion von Nervenwachstumsfakto-
ren und damit verbesserte cholinerge Funktionen ermdglichen sollen,

— Neuroimplantate zum Ersatz der abgestorbenen Nervenzellen,
— Wirkstoffe zur Hemmung von Entziindungsprozessen,

— Stoffwechselregulatoren,

— Hormonregulatoren,

— Antioxidantien zur Verringerung von oxidativem Stress.

Weil das Gehirn ein Organ ist, das in besonderer Weise vom restlichen Korper abgeschirmt
ist (mechanisch durch Einschluss im Schadel, physiologisch durch die sog. Blut-Hirn-
Schranke), ist es eine besondere Herausforderung, Medikamente in der richtigen Dosierung
an den eigentlichen Wirkort im Gehirn zu bringen. Deshalb werden zusatzlich zur Suche
nach neuen Medikamenten zahlreiche Technologien erforscht, um diese Wirkstoffe dann
auch ins Gehirn zu transportieren. Hierzu zahlen:

Nanopartikel. Nanopartikel sind so klein, dass sie die Blut-Hirn-Schranke Uberwinden und
damit als Transportvehikel fir Medikamente dienen kénnen. Dazu werden die Wirkstoffe
an Nanopartikel gekoppelt bzw. darin eingeschlossen und dem Patienten durch Verschlu-
cken oder eine Spritze verabreicht. Besonders schwierig ist jedoch, die Nanopartikel im
Korper gezielt so zu steuern, dass sie die Wirkstoffe nur im Gehirn abgeben und keine
Schaden in anderen Teilen des Korpers verursachen.

Gen- und Zelltherapie fir die direkte Synthese der Wirkstoffe im Gehirn. Durch eine direk-
te Synthese der Medikamentenwirkstoffe im Gehirn kdnnte man das Transportproblem
umgehen. Geforscht wird an Gentherapieverfahren, in denen entsprechende Synthese-
gene z.B. durch Viren in Gehirnzellen des Patienten eingeschleust werden. Eine andere
Méglichkeit ist es, diese Gene in Zellen einzubringen, die im Labor gezlichtet wurden (z.B.
aus menschlichen embryonalen Stammzellen), und diese Zellen dann in das Gehirn des
Patienten zu transplantieren. Gen- und Zelltherapien fir Demenzerkrankungen befinden
sich in einem sehr frihen Entwicklungsstadium und werden bislang fast ausschlief3lich an
Labortieren, aber noch nicht am Menschen erprobt.
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e Dauerhafte Infusion mit Hilfe von Minipumpen. Im Tierversuch werden mikrochipgesteuer-
te Minipumpen erprobt, die durch eine Operation im/am Schadel des Patienten ange-
bracht wirden und die den Wirkstoff aus einem Reservoir direkt in das Gehirn pumpen
(Cryan et al. 2007).

Psychologische, 6kologische und soziale Interventionen

Um die Lebensqualitdt Demenzkranker und ihrer Angehorigen zu verbessern, aber auch um
Verhaltensstérungen zu lindern, werden nichtmedikamentése Ansatze bei den Demenzkran-
ken (wie z.B. Verhaltenstherapie, Selbst-Erhaltungs-Therapie, Erinnerungs-, Musik- und
Kunsttherapie) sowie den Pflegenden angewendet. Neben menschlicher Zuwendung, Akti-
vierung, Beschaftigung und einem angemessenen Umgang mit Verhaltensauffalligkeiten ist
auch eine demenzgerechte, d.h. beschitzende als auch stimulierende Umwelt, die den
besonderen Bedurfnissen und Anforderungen von Demenzkranken im Krankheitsverlauf
entspricht, von Bedeutung. Bei diesen MalRnahmen sind die begrenzten individuellen Bewal-
tigungsmaoglichkeiten der Betroffenen zu bertcksichtigen.

Diese Interventionen werden von den Betroffenen und ihren Betreuungspersonen subjektiv
als positiv in Bezug auf die Krankheitsbewaltigung, das Wohlbefinden und die Lebensqualitat
beurteilt. Uber diese subjektive Beurteilung hinaus ist inre Wirksamkeit nicht in Studien nach
den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin nachgewiesen (Weyerer 2005).

1.3 Moglichkeiten far praventive Interventionen

Als (primare) Pravention (Vorbeugung, Risikoschutz) wird die gezielte Verhitung von be-
stimmten Krankheiten und ihren Folgen verstanden. Sie umfasst MaRnahmen, die das erst-
malige Auftreten einer Erkrankung verhindern oder verzégern. Die Interventionen kénnen
sich auf das Verhalten von Individuen und Gruppen beziehen (sog. Verhaltenspravention)
und beispielsweise Aufklarung Uber krankheitsvermeidende Verhaltensweisen, vorbeugende
Medikamentenbehandlungen, veranderte Erndhrung oder Lebensstilanderungen umfassen.
Je nach Krankheitsursachen kann auch eine Verhaltnispravention, die an Umweltfaktoren
ansetzt, moglich sein (z.B. bewegungsférdernde Umwelt). Primare Pravention richtet sich an
die (noch) Gesunden. Voraussetzung flir gezielte praventive Interventionen ist eine Kenntnis
der Ursachen und Risikofaktoren, die zum Ausbruch der Krankheit fiihren. Auf dieser Basis
kénnen dann praventive Interventionen entwickelt werden, die an den Ursachen bzw. Risiko-
faktoren ansetzen. Im Sinne einer evidenzbasierten Medizin ist zu fordern, dass die Wirk-
samkeit dieser Interventionen wissenschaftlich belegt wird. Darlber hinaus sollten die erziel-
ten Effekte (Nutzen) in einem angemessenen Verhaltnis zum Aufwand stehen.

Technologien fir die Pravention sind beispielsweise Medikamente, Nahrungserganzungsmit-
tel ("Vitaminpillen") und funktionelle Lebensmittel flir eine gesunderhaltende Ernahrung,
Sportgerate flir Bewegung oder auch Computerprogramme, Spiele oder andere Materialien
zum Trainieren der geistigen Leistungsfahigkeit.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Es sind zahlreiche Faktoren bekannt, die das Risiko beeinflussen, im hoheren Lebensalter
eine Demenz zu entwickeln. Neben den nicht beeinflussbaren Faktoren Alter, weibliches
Geschlecht und Vorliegen bestimmter Risikogene (insbesondere APOEe4-Allel) zahlen hier-
zu die folgenden Faktoren, die prinzipiell durch Praventionsmalinahmen beeinflusst werden
konnten (Qiu et al. 2007; Weih et al. 2007; Rabins 2007):

Risikosenkend wirken

Lebenslange intellektuell anregende Aktivitaten

korperliche Fitness, regelmaRige korperliche Aktivitat in mittlerem Lebensalter

gesunde Erndhrungsweise

gute soziale Einbindung
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Risikoerhohend wirken

e Geringe geistige Aktivitat, ungesunde Ernahrung, geringe korperliche Aktivitat
¢ erhohtes Gewicht, erhdhter Body Mass Index in mittlerem Lebensalter

o starker/UbermaRiger Alkoholkonsum in mittlerem Lebensalter, starkes Rauchen
e Bluthochdruck in mittlerem Lebensalter

e Erhdhter Cholesterinspiegel

e erhohter Homocysteinspiegel

e erhdhte Konzentration an Markern fur systemische Entziindungsprozesse, die an Arterio-
sklerose beteiligt sind

e Vorliegen von Herzerkrankungen, Herzversagen, peripherer Arteriosklerose, Schlaganfal-
len, Diabetes

Aus der Kenntnis dieser Risikofaktoren ergeben sich Ansatzpunkte flr zwei Praventionsstra-

tegien:

¢ Interventionen zur Verringerung der Risikofaktoren flir Gefaldschadigungen und -
erkrankungen. Die meisten Risikofaktoren fiir GefalRschadigungen und -erkrankungen
sind beeinflussbar bzw. behandelbar, so dass entsprechende Interventionen auch fir die
Pravention von Demenz eingesetzt werden kénnten. Dies beinhaltet im wesentlichen die
Pravention von Bluthochdruck, Ubergewicht und Fettleibigkeit und Diabetes durch Ernéh-
rung und Bewegung, die medikamentése Behandlung von Bluthochdruck und erhéhtem
Cholesterinspiegel (Doraiswamy, Xiong 2006), sowie eine optimale Behandlung bereits
vorliegenden Diabetes (Whitmer 2007). Die praventive Gabe von Vitamin E zeigt jedoch
nicht die gewiinschten Effekte (Kontush, Schekatolina 2008).

¢ Interventionen, die psychosoziale Faktoren und Lebensstil adressieren. Die Ma3nahmen
zielen darauf ab, intellektuell anregende Aktivitaten, kérperliche Bewegung (Hillman et al.
2008) und eine gute soziale Einbindung der Risikopersonen zu férdern und zu unterstut-
zen.
Zwar erscheinen die oben aufgeflihrten PraventionsmaRnahmen auf der Basis der zurzeit
bestverfigbaren Evidenz plausibel und es wird als wahrscheinlich erachtet, dass dadurch
der Zeitpunkt des Beginns klinisch feststellbarer Demenz nach hinten verlagert werden kann.
Wissenschaftlich bewiesen ist die Wirksamkeit dieser Praventionsmalinahmen hingegen
nicht. Dieser Nachweis ist auch schwierig und aufwandig zu flhren, da er ja teilweise sehr
lange Zeitrdume und grofte Probandengruppen umfassen musste. Zudem wurden in Praven-
tionsstudien bislang entweder medikamentdse Praventionsmalinahmen oder psychosoziale
MafRnahmen untersucht, aber keine kombinierten Strategien. Es besteht noch grof3er For-
schungsbedarf zu klaren, welche Malnahmen bzw. MalRnhahmenkombinationen geeignet,
sinnvoll und wirksam sind, und flr welche Risikopersonen sie zu welchem Zeitpunkt und in
welchem Ausmald (Intensitdt, Kombination, Stufenkonzepte) angewendet werden missen,
um die erwunschten Wirkungen zu erzielen, und wie sie gesundheitsékonomisch zu bewer-
ten sind.

Die bisherigen Erkenntnisse lassen darauf schlieRen, dass wirksame Praventionsmaflinah-
men wahrscheinlich spatestens im mittleren Lebensalter beginnen missten, eine dauerhafte
aktive Mitwirkung der Risikopersonen erfordern und ihnen auch Anderungen der Lebenswei-
se abverlangen wirden. Hiermit waren auch erhoéhte Kosten, z.B. fiir Medikamente in der
Primarpravention verbunden, zu denen Einsparungen durch vermiedene Demenzerkrankun-
gen in einem angemessenen Verhaltnis stehen sollten (Rosian et al. 2006). Bisherige Erfah-
rungen zeigen, dass dieser Typ von Praventionsmallnahmen jedoch schwierig zu implemen-
tieren und durch niedrige Erfolgsquoten gekennzeichnet ist, weil Risikopersonen solche
MafRnahmen nicht dauerhaft durchhalten (Rabins 2007). Vor diesem Hintergrund setzt man
Hoffnungen auf verbesserte Mdglichkeiten zur Ermittlung individueller Risikoscores, in der
Erwartung, Praventionsstrategien dann zielgenauer auf die hoch gefahrdeten Risikoperso-
nen (statt auf einen Grolteil der Bevolkerung) ausrichten zu kénnen und diese Personen
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dann auch besser zur nachhaltigen Umsetzung geeigneter Praventionsmallinahmen motivie-
ren zu kénnen.

1.4 Umfang und Art der beim Patienten erhobenen Gesundheitsdaten
Eine personalisierte Medizin impliziert, dass fir jeden Patienten zahlreiche Gesundheitsda-
ten erhoben werden, die es ermdglichen sollen, das individuelle Erkrankungsrisiko zu ermit-
teln, Krankheiten zu diagnostizieren und ihren Verlauf zu prognostizieren, geeignete Thera-
pien auszuwahlen und das Ansprechen auf Therapien zu verfolgen. Fir arztliches Personal
und Patienten ist insbesondere von Belang, inwieweit diese Daten die klinische Entschei-
dungsfindung verbessern, also idealerweise klare Ja-/Nein-Entscheidungen in Bezug auf die
jeweilige Fragestellung unterstitzen.

Zusatzlich handelt es sich um personenbezogene Daten, die zudem im geltenden Daten-
schutzrecht u.a. deshalb als besonders schitzenswert eingestuft werden, weil prinzipiell
auch die Gefahr der nicht beabsichtigten Nutzung dieser Daten durch Dritte, der nicht inten-
dierten Wirkung auf Dritte, des Missbrauchs und der Diskriminierung besteht. Um diesen
Gefahren vorzubeugen, mussten entsprechende Vorkehrungen und SchutzmalRnahmen bei
der Erhebung und beim Umgang mit diesen Daten getroffen werden. Diese Gefahr besteht in
besonderem Mal3e,

» wenn sehr umfangreiche Datensatze ungezielt bzw. "auf Vorrat" erhoben werden (Stich-
wort "Uberschussinformation"), so z.B. Uber das flir eine konkrete medizinische Fragestel-
lung hinausgehende Mal;

e wenn genetische Daten erhoben werden. Genetischen Daten wird im Vergleich zu ande-
ren medizinischen bzw. diagnostischen Informationen ein besonderer Status zugespro-
chen, weil sie ererbt werden und an Nachkommen weitervererbt werden, das ganze Le-
ben Uber bestehen bleiben und nicht durch Interventionen verandert werden konnen, zu
jedem Zeitpunkt der Existenz des Erbguts dieser Person ermittelt werden kénnen (d.h.
das ganze Leben Uber, sowie sogar vor der Geburt und nach dem Tod). Deshalb ermogli-
chen Gentests pradiktive Diagnostik und lassen auch Ruckschlisse auf den genetischen
Status von Verwandten zu und haben Auswirkungen auf diese Personen, selbst wenn
diese keinen Gentest bei sich haben durchfihren lassen.

e wenn Daten in elektronischer Form erhoben, verarbeitet, gespeichert und zwischen Ein-
richtungen transferiert und ggf. mit anderen Datensatzen zusammengefihrt werden.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Ein wesentliches Problem von diagnostischen und prognostischen Verfahren auf der Basis
von Genprofilen, Genexpressionsprofilen und Proteinbiomarkern ist, dass sie in der Regel
nur eine Wahrscheinlichkeitsaussage in Bezug auf die jeweilige klinische Fragestellung
ermoglichen, aber keine klare Ja/Nein-Aussage. Diese Wahrscheinlichkeitsaussagen sind
sowohl flir das arztliche Personal als auch betroffene Patientinnen und Patienten grundsatz-
lich schwierig nachzuvollziehen und zu verstehen, und insbesondere ist eine Umsetzung in
lebensweltliches Handeln schwierig.

Viele der fir die personalisierte Medizin relevante Technologien und Analyseverfahren, ins-
besondere bildgebende Verfahren (z.B. fMRI) fur die Analyse von Gehirnstrukturen und —
funktionen, DNA- bzw. Proteinarrays, Hochdurchsatzanalyseverfahren fir Proteine und
Metabolite sowie verbesserte DNA-Sequenzierungsverfahren, mit denen ganze Genome von
Individuen mit vertretbarem Zeit- und Kostenaufwand sequenziert werden kdnnen, bergen
das Potenzial, sehr umfangreiche Datensatze ungezielt bzw. "auf Vorrat" zu erheben. Die mit
diesen Verfahren generierte Flut an Messwerten macht eine elektronische Erfassung, Verar-
beitung und Auswertung notwendig und ermdéglicht prinzipiell auch die Speicherung, die
Reanalyse, den elektronischen Datenaustausch und die automatisierte Verknipfung mit
weiteren Informationen.
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Allerdings ist die "Informatisierung" des Gesundheitswesens im Vergleich zu anderen Wirt-
schaftsbereichen (z.B. Produktion, Logistik) erst vergleichsweise wenig vorangeschritten.
Zum einen liegen viele patientenbezogene Dokumente nicht elektronisch vor. Zum anderen
sind die verschiedenen Leistungserbringer nicht untereinander elektronisch verbunden. Es
dominieren — informationstechnisch gesehen - Insellésungen (z.B. radiologische Abteilung
eines Krankenhauses, wo die Gehirnuntersuchungen mit bildgebenden Verfahren durchge-
fuhrt werden, die informationstechnisch aber nicht mit den anderen Abteilungen des Kran-
kenhauses oder gar den niedergelassenen Arzten vernetzt sind). Daher sind rein technisch
die Mdglichkeiten einer sehr weitgehenden Zusammenflihrung personenbezogener Gesund-
heitsdaten im Prinzip vorhanden, aber noch vergleichsweise gering, doch wird, z.B. durch die
EinfGhrung der "Elektronischen Gesundheitskarte" in Deutschland, auf eine starkere Zu-
sammenfuhrung bislang getrennter Datenbestédnde hingearbeitet. Der Umgang mit den
entsprechenden Daten unterliegt den jeweiligen Datenschutzbestimmungen, die gesetzlich
geregelt werden und deren Einhaltung von den jeweils zustandigen Datenschutzbeauftragten
Uberwacht wird.

In Bezug auf die Erhebung von gesundheitsrelevanten Daten Uber das medizinisch notwen-
dige MaR hinaus konnen bislang in der klinischen Praxis mit Hilfe genetischer Tests gezielt
einige wenige, vorher spezifizierte Gene oder Genabschnitte und Mutationen untersucht
werden, fur die eine Indikation gestellt wurde, d.h. eine medizinische Notwendigkeit der
Untersuchung besteht. Im Falle der Analyse individueller Genome mit Hilfe von DNA-Arrays
oder fortgeschrittenen DNA-Sequenzierungstechniken wird es moglich werden, ein routine-
mafiges Screening auf eine Vielzahl von Genen im Sinne eines umfassenden "Genchecks"
vorzunehmen, komplette Sequenzen individueller Genome zu bestimmen und somit auch
DNA-Sequenzen (quasi "auf Vorrat") zu ermitteln, deren Relevanz fur Krankheiten zum
Zeitpunkt der DNA-Analyse noch unbekannt ist. Entsprechende Analysen werden zurzeit im
Rahmen von Forschungsprojekten durchgefihrt; zudem bieten erste Firmen in den USA
entsprechende Dienstleistungen fiir zahlungskraftige Privatpersonen an'. Solche umfas-
senden genetischen Informationen einer Person kénnen jedoch im Prinzip beispielsweise
auch dahingehend ausgewertet werden, welche Verwandtschaftsbeziehungen vorliegen,
welche ethnische Herkunft besteht und Iasst Rickschlisse auf nicht-krankheitsbezogene,
aber genetisch mitbedingte Eigenschaften zu.

Auch bildgebende Verfahren des Gehirns kénnen Uberschussinformationen liefern, die tber
eine enge medizinische Indikationsstellung hinausgehen, zumal daran geforscht wird, be-
stimmte Verhaltensweisen und Personlichkeitsmerkmale (z.B. Aggressivitat, sexuelle Prafe-
renzen, Suchtverhalten, Risikobereitschaft) mit bestimmten abbildbaren Hirnstrukturen und —
funktionen zu korrelieren. Allerdings sind solche Analysen nur unter ganz spezifischen neu-
ropsychologischen Testbedingungen moglich (HUsing et al. 2006).

Eng verknlpft mit bildgebenden Verfahren und genetischem Screening sind Zufallsbefunde.
Dies bezeichnet einen unerwartet erhobenen Befund, flir den zuvor keine erkennbaren Hin-
weise bestanden und der nicht im Rahmen einer gezielten Suche festgestellt wurde. Das
Beispiel bildgebender Verfahren zeigt, dass von der Norm abweichende Befunde haufig
auftreten: so wurden bei 20 % der gesunden Freiwilligen, die sich einer MRI-Untersuchung
des Gehirns unterzogen, Zufallsbefunde ermittelt, von denen etwa 6-8 % einer weitergehen-
den diagnostischen Abklarung bedurften, wahrend pathologische behandlungsbedirftige
Befunde bei rund 2 % der Probanden zu erwarten sind (llles et al. 2004; Kim et al. 2002;
Weber, Knopf 2006). Da die klinische Relevanz dieser Zufallsbefunde oft nicht unmittelbar
bewertbar ist, werden zur genaueren Abklarung haufig weitere Untersuchungen durchgefuhrt
oder zumindest Folgeuntersuchungen zur weiteren Beobachtung geplant. Diese sind nicht
nur mit zusatzlichem Ressourcenaufwand (Personal, Gerat, Kosten, Zeit) verbunden, son-
dern koénnen auch zusatzliche Gesundheitsrisiken flir den Patienten bergen und erhebliche

' http://23andme.com; http://www.navigenics.com
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psychische Belastungen bei betroffenen Personen und ihren Angehdrigen verursachen. Auch
nach Ausschopfen aller diagnostischen Moglichkeiten liegt nicht notwendigerweise ein klares
Ergebnis vor. Treiber einer solchen nicht intendierten Entwicklung sind wissenschaftlich-
technische Entwicklungen in der Diagnostik, die teilweise schneller und breiter in der klini-
schen Praxis angewendet werden, als klinische Evidenz, Referenzstandards und Leitlinien
entwickelt und validiert werden, teilweise unzureichende und nicht hinreichend spezifische
Ausbildung und Qualifikation des Personals, sowie arzthaftungsrechtliche Aspekte (Stone
2006). Ahnliche Entwicklungen sind auch fiir ein breit angelegtes Screening nach krank-
heitsassoziierten Genen zu erwarten.

Zurzeit ist nicht absehbar, ob kiinftig Technologien, die sehr umfassende Gesundheitsdaten
(z.B. genomweite Analysen, umfassende funktionelle Hirnscans) erheben, in dieser Form in
der klinischen Praxis zum Einsatz kommen werden bzw. sollten, selbst wenn dies technisch
und kostenglnstig mdglich sein sollte. Es besteht auch die — alternative oder erganzende —
Méglichkeit, dass aufbauend auf diesen Technologien fokussierte krankheitsbezogene Tests
entwickelt werden, die eine eindeutige Indikationsstellung haben, keine oder kaum Uber-
schussinformation generieren, deren Ergebnis eine klinische Entscheidung wirksam unter-
stutzt und fur die Protokolle ausgearbeitet sind, wie mit Zufallsbefunden umzugehen ist
(Kohane et al. 2006).

15 Qualitat und Validitat von diagnostischen und prognostischen Test-
verfahren der personalisierten Medizin

Validitat (Gultigkeit) ist ein Gutekriterium fir Testverfahren. Sie gibt den Grad der Genauigkeit

an, mit dem ein Testverfahren das misst, was ermittelt werden soll bzw. wie tauglich die

Schlisse sind, die aus diagnostischen Messwerten gezogen werden. Die Validitat ist das

wichtigste, jedoch auch das am schwierigsten zu bestimmende Gutekriterium.

In Bezug auf diagnostische und prognostische Testverfahren der personalisierten Medizin
umfasst dieser Einflussfaktor, welche Anforderungen entsprechende Testverfahren erfiillen
mussen, um eingesetzt werden zu durfen. Dabei kdnnen sich die Anforderungen unterschei-
den, je nachdem, ob es um die Frage der Marktzulassung, um die Frage, bei welchen Pati-
enten bzw. Patientengruppen die Tests in der Gesundheitsversorgung mit welchen Zielen
nutzbringend angewendet werden kénnen, oder um die Frage geht, wer die Kosten fur diese
Tests tragen soll.

Von der Gestaltung der Anforderungen und ihrem Verbindlichkeitsgrad hangt wesentlich ab,
ob es fir Unternehmen wirtschaftlich attraktiv ist, Testverfahren fiir die personalisierte Medi-
zin zu entwickeln und anzubieten, ob arztliches Personal und Patientinnen und Patienten
sich einen Nutzen von diesen Tests versprechen, ob die Testverfahren zur Erreichung ge-
sundheitspolitischer Zielsetzungen beitragen kdénnen, und in welchem Ausmaf} und welcher
Geschwindigkeit dieses Tests in die klinische Praxis eingefuhrt werden.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Im Rahmen internationaler Forschungsprojekte wurden Vorgehensweisen erarbeitet, wie
neue Testverfahren angemessen, systematisch und evidenzbasiert bewertet werden sollten,
um zu gewabhrleisten, dass "gute, sinnvolle" Tests in die Gesundheitsversorgung eingefiihrt
werden (z.B. das in den USA entwickelte ACCE-Modell) (HCG 2002; SACGT 2001). Diese
Vorgehensweisen sind jedoch nicht bindend, sondern haben den Charakter von Empfehlun-
gen. Sie umfassen die Beurteilung von vier Aspekten (Wild 2008; Zimmern, Kroese 2007;
Bickebdller, Fischer 2006; Haddow, Palomaki 2004; Pinsky et al. 2004; Wilson et al. 2004):

¢ Analytische Validitat. Die analytische Validitat gibt an, inwieweit das Testverfahren geeig-
net ist, die interessierende MessgréRe (z.B. das Vorliegen bestimmter Genvarianten in ei-
ner Blutprobe, die Konzentration bestimmter Proteine und Proteinvarianten in einer Blut-
probe) fehlerfrei und verlasslich zu bestimmen. Die analytische Validitat wird vor allem
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durch die analytische Sensitivitat und Spezifitat, aber auch die Reliabilitdt und Robustheit
(Reproduzierbarkeit des Testergebnisses unter verschiedenen Bedingungen) und die
Haufigkeit technischer Fehler und Fehlfunktionen bestimmt. Die analytische Validitat kann
in der Regel mit Proben aus Biobanken ermittelt werden. Bei der Marktzulassung von
Testverfahren bzw. —geraten nach dem Medizinproduktegesetz wird (nur!) die analytische
Validitat Gberpraft.

Klinische Validitat. Die klinische Validitat beschreibt die Fahigkeit eines Tests, den Phano-
typ, der ermittelt werden soll, zu entdecken bzw. vorherzusagen. Im Falle der Frihdiagno-
se von Demenzerkrankungen beschreibt die klinische Validitat also beispielsweise, wie
gut ein Test, der Alzheimer-assoziierte Proteine im Blut bestimmt, auch Personen identifi-
ziert, die an Alzheimer erkrankt sind bzw. kinftig erkranken werden. Die Untersuchung
der klinischen Validitat erfordert in der Regel prospektive klinische Studien mit Patienten.
Fur Frihdiagnosetests fir Demenzerkrankungen wére es daher erforderlich, Probanden
ohne bzw. mit nur leichten kognitiven Beeintrachtigungen zu testen und sie anschlieend
Uber mehrere Jahre nachzuverfolgen, ob und wenn ja welche Demenz sie entwickeln und
inwieweit dies mit dem damaligen Testergebnis korreliert. Zudem spielt es fiir die klinische
Validitat eine wesentliche Rolle, auf welche Personengruppe der Test angewendet wird
(z.B. allgemeine Bevolkerung, noch gesunde Risikopersonen, Personen mit familidrer
Vorbelastung, Personen mit milden kognitiven Beeintrachtigungen, Personen mit De-
menzsymptomen). Die Kenntnis der klinischen Validitat ist Voraussetzung flir eine evi-
denzbasierte medizinische Entscheidung, ob die Anwendung eines Tests bei einer be-
stimmten Person sinnvoll ist oder nicht. Zurzeit wird diskutiert, ob der Nachweis der klini-
schen Validitat zur Voraussetzung fur eine Marktzulassung gemacht werden soll, derzeit
besteht diese Anforderung nicht.

Klinische Nutzlichkeit. Die klinische Nutzlichkeit gibt an, ob der Test zu einem verbesser-
ten Ergebnis bzw. zu einer verbesserten Versorgung bei der getesteten Person flhrt. Dies
beinhaltet zum einen den positiven oder negativen Vorhersagewert des Tests. Im Falle
von Frihdiagnoseverfahren fiir Demenzerkrankungen wirde dies bedeuten, dass mit
groBerer Sicherheit als mit bisherigen Verfahren eine kunftige Demenzerkrankung vorher-
gesagt oder auch ausgeschlossen werden kann. Die klinische Nutzlichkeit wird aber auch
stark von den verfugbaren Praventions- und Therapieoptionen mitbestimmt, den Konse-
quenzen falsch-negativer Testentscheidungen (d.h. welche Folgen hat es fiir den Patien-
ten, wenn die Krankheit nicht erkannt wird, obwohl sie vorliegt), und der Bedeutung fir die
weitere Lebensplanung des Betroffenen. So kann beispielsweise das Wissen um eine
kinftige Demenzerkrankung klinisch wenig nutzlich erscheinen, wenn den betroffenen
Personen keine wirksamen Therapiemal3nahmen angeboten werden kénnen. In anderen
Fallen kann dieses Wissen, trotz fehlender Therapiemalinahmen, fiir die personliche Le-
bensplanung wichtig sein. Bei der Beurteilung der klinischen Nutzlichkeit sind auch Alter-
nativen zu den Tests einzubeziehen, Kosten-Nutzen-Berechnungen durchzufiihren und
die Kompetenzen und Ressourcen der medizinischen Einrichtungen zu berutcksichtigen,
in denen der Test durchgefiihrt bzw. die Patienten versorgt werden (z.B. Eignung zur
Durchfliihrung und Interpretation der Tests, Beratung und psychosoziale Betreuung der
Patienten, Bereitstellung der notwendigen Therapien).

Ethische, rechtliche und soziale Grundlagen. Hierin sind Aspekte zusammengefasst, die
Uber das einzelne Testverfahren hinausgehen und beispielsweise die Auswirkung des
Einsatzes (oder Nichteinsatzes) entsprechender Tests auf die generelle Gesundheitsver-
sorgung dementer Personen, die Auswirkungen auf Strukturen und Kosten im Gesund-
heitswesen, Implikationen flir Versicherungsschutz, Regulierungsbedarf etc. beinhalten.
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2 Politik/Recht

2.1 Forschungspolitik: Ausrichtung auf Innovationen in der personali-
sierten Medizin

Unter Forschungspolitik versteht man den Politikbereich, der sich mit der Planung, Organisa-
tion und Steuerung der Forschungs- und Innovationsaktivitaten befasst. Zudem umfasst er
verschiedene Mallnahmen zur Verbreitung und Anwendung von Innovationen und neuen
Technologien. In Deutschland ist hierfir auf Bundesebene vor allem das Bundesministerium
fur Bildung und Forschung, teilweise auch das Wirtschaftsministerium zusténdig. Die For-
schungspolitik zielt darauf ab, gute Forschungs- und Innovationsmoglichkeiten in Deutsch-
land zu schaffen. Die auf diese Weise erzielten Forschungsergebnisse und Innovationen
sollen neue Produkte und Dienstleistungen ermdglichen, die zu Lebensqualitdt und
Wohlstand, zur Lésung bestehender Probleme, zu Beschaftigung, inlandischer Wertschép-
fung und internationaler Wettbewerbsfahigkeit beitragen.

Eine moderne Forschungs- und Innovationspolitik setzt strategische Prioritaten und bedient
sich einer Vielzahl verschiedener Instrumente, um Innovationsprozesse anzustof3en, zu
beschleunigen und bestehende Hemmnisse zu beseitigen. Diese Instrumente adressieren
alle Phasen des Innovationsprozesses von der Grundlagenforschung bis zur Markteinflih-
rung und Nutzung von Innovationen. Sie zielen neben der eigentlichen Forschungsférderung
auf die Gestaltung innovationsfreundlicher Rahmenbedingungen und die Vereinbarung koha-
renter Strategien von Wissenschaft, Wirtschaft und Politik ab. Hierzu zahlen

¢ die institutionelle Férderung von universitaren und aul3eruniversitdren Forschungseinrich-
tungen,

¢ finanzielle Anreize in Form von thematisch orientierten Férderprogrammen oder fir be-
stimmte Aktivitaten (z.B. Foérderung privatwirtschaftlicher Forschung, Entwicklung und In-
novation; Bildung von Netzwerken und Verblnden aus Unternehmen und Forschungsein-
richtungen; Unternehmensgrindungen; Bereitstellung von Risikokapital),

e Bereitstellung und Unterstitzung von Forschungsinfrastrukturen (z.B. Groligerate, Bio-
banken, Datenbanken, Etablierung regionaler Cluster),

e Unterstitzung des Technologietransfers (z.B. Information und Beratung, Fdrderung der
Kooperation von Forschungseinrichtungen und Unternehmen, Unterstitzung von Koope-
rationen und Netzwerken),

e Schaffung von rechtlichen Rahmenbedingungen flir Forschungs- und Innovationstatigkeit
(z.B. Gentechnikgesetz, Stammzellgesetz), Festlegung von Normen, Qualitatsanforde-
rungen,

e Aus- und Fortbildung qualifizierten Personals (z.B. Initiierung und Férderung des Aus- und
Aufbaus von Studiengangen und der beruflichen Qualifikation),

e Forderung der offentlichen und privaten Nachfrage nach innovativen Produkten und
Dienstleistungen, z.B. durch Kaufanreize (z.B. durch Steuererleichterungen, verbilligte
Kredite) oder Informationsmalnahmen,

e Organisation und Unterstitzung von Strategie- und Diskursprozessen (z.B. Vorausschau
kunftiger Entwicklungen/Langfristvisionen, Technikfolgenabschatzung).

Im Rahmen der Forschungs- und Innovationspolitik kann eine staatliche Foérderung von

Forschungs- und Innovationsaktivitdten Anreize setzen und Voraussetzungen und Rahmen-

bedingungen fir die Entwicklung einer personalisierten Medizin schaffen. In Abhangigkeit

von der Ausgestaltung dieser Politik kann das Ausmal}, Geschwindigkeit und Richtung der

Entwicklung einer personalisierten Medizin beeinflusst werden.
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Kernaussage zum Ist-Zustand

Zurzeit gibt es in Deutschland keine FordermalRnahmen, die gezielt und spezifisch auf Inno-
vationen in der personalisierten Medizin ausgerichtet waren. Allerdings hat der Gesundheits-
forschungsrat in der im Jahr 2007 erarbeiteten Roadmap, in der die Forschungsprioritaten fir
die kommenden 5-10 Jahre dargelegt werden, die "Individualisierte Medizin" explizit benannt
(Gesundheitsforschungsrat des Bundesministeriums fur Bildung und Forschung 2007). Zu-
dem sind alle Forschungsfelder, die zur Wissensbasis der personalisierten Medizin beitra-
gen, als prioritare Handlungsfelder in der Hightech-Strategie des BMBF ausgewiesen (BMBF
2006; BMBF 2007). Dies sind v.a. Biotechnologie, Gesundheitsforschung und Medizintechnik
sowie Nanotechnologien, fir die im Rahmen der Hightech-Strategie 2006-2009 insgesamt
mehr als 300 Mio. €/Jahr bereitgestellt werden (BMBF 2006). Innerhalb dieser Forschungs-
felder bestehen vielfaltige Férdermdglichkeiten auch fiir Innovationen der personalisierten
Medizin, insbesondere in den Fdrderprogrammen "Rahmenprogramm Biotechnologie —
Chancen nutzen und gestalten" sowie "Gesundheitsforschung: Forschung fiir den Men-
schen". Innerhalb dieser Férderprogramme sind die Forschungsarbeiten des Humangenom-
forschungsnetzes von besonderer Relevanz fir die Erforschung der Wissens- und Technolo-
giebasis fur eine personalisierte Medizin: im Humangenomforschungsnetz wurde bis Ende
2007 sowohl systematisch und methodisch ausgerichtete, aber auch krankheitsbezogene
Genom- und Postgenomforschung gefordert. Nach Auslaufen der Férderung des Humange-
nomforschungsnetzes wird die bislang eher grundlagenorientierte medizinische Genomfor-
schung starker krankheitsbezogen ausgerichtet, und die Industrie wird starker einbezogen.
Fir das neue Programm der medizinischen Genomforschung stellt das BMBF in den nachs-
ten drei Jahren mehr als 125 Millionen Euro bereit. Davon sollen 114 Mio. € fur 25 "Integrier-
te Verblnde der medizinischen Genomforschung" verausgabt werden, die krankheitsspezi-
fisch mit Methoden der Humangenomforschung und angrenzender Disziplinen ein umfas-
sendes molekulares Verstandnis von Krankheitsprozessen gewinnen und zur Entwicklung
neuer Diagnose- und Therapieverfahren beitragen. Zwei dieser 25 Verblinde sind thematisch
auf die Alzheimersche Krankheit bzw. neurodegenerative Erkrankungen ausgerichtet. Mit
insgesamt 12 Mio. € werden auRerdem acht "Innovationsallianzen der medizinischen Ge-
nomforschung" geférdert, in denen forschende Unternehmen und akademische Einrichtun-
gen kooperieren, um gemeinsam wissenschaftlicher Ergebnisse aus der Genomforschung in
die klinische und industrielle Anwendung zu Uberfihren und marktfahige Innovationen zu
entwickeln. In diesen Verbinden wirkt die Industrie maRgeblich an der Steuerung und Um-
setzung mit'®. Keine dieser Innovationsallianzen ist jedoch auf Demenzerkrankungen ausge-
richtet.

Bis vor kurzem war die altersbezogene Forschung kein expliziter Schwerpunkt der BMBF-
Aktivitaten. Dies beginnt sich zu @ndern’. So wird zusétzlich zu dem seit 1999 bestehenden
Kompetenznetz in der Medizin "Demenzen"'® das krankheitsbezogene Kompetenznetz
"Degenerative Demenzen" aufgebaut, in dessen Rahmen auch Innovationen der personali-
sierten Medizin entwickelt werden kénnten. Die auf diesem Gebiet exzellenten Forschungs-
einrichtungen sollen in diesem Netzwerk zusammenarbeiten. Dabei soll die gesamte Kette
von der Grundlagenforschung Uber die patientenorientierte Forschung bis hin zur Kranken-
versorgung abgedeckt werden. Dieses neue Kompetenznetz auf dem Gebiet der Demenz-
forschung soll in den kommenden zwdlf Jahren mit rund 50 Millionen Euro geférdert werden.

Aulerdem soll speziell fir Demenzerkrankungen in den nachsten Jahren ein Deutsches
Zentrum fir Neurodegenerative Erkrankungen in der Helmholtz-Gemeinschaft entstehen, in
dem biomedizinische und klinische Forschung eng miteinander verzahnt werden. Schwer-

'® Quelle: Pressemitteilung 237/2007des BMBF vom 26.11.2007: Ministerium richtet medizinische
Genomforschung neu aus. http://www.bmbf.de/press/2183.php

"7 http://www.bmbf.de/de/10849.php: Alt werden - bei guter Gesundheit
'® http://www.kompetenznetz-demenzen.de/
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punkte des Zentrums sind die Erforschung von Krankheitsursachen, Méglichkeiten der Pra-
vention und Friherkennung, die Entwicklung wirksamer Therapien und der besten Formen
der Pflege und Versorgung bei Demenzerkrankungen wie Alzheimer und Parkinson. Hierflr
werden ca. 50-60 Millionen Euro/Jahr fiir das Zentrum zur Verfiigung gestellt™.

2.2 Gesundheitspolitik: Demenzerkrankungen und deren Pravention als
nationales Gesundheitsziel

Unter Gesundheitspolitik versteht man den Politikbereich, der sich mit der Planung, Organi-
sation, Steuerung und Finanzierung des Gesundheitssystems beschaftigt und fir dessen
Funktionalitat verantwortlich ist. Es gehort zu den Aufgaben der Gesundheitspolitik, die Ge-
sundheit der Blrger zu erhalten, zu férdern und im Krankheitsfall die notwendige Gesund-
heitsversorgung bereitzustellen. Hierflr ist einerseits die Qualitat der Gesundheitsvorsorge
und —versorgung zu optimieren. Um gleichzeitig das Gesundheitswesen finanzierbar zu
halten, ist eine nachhaltige und gerechte Finanzierung der Leistungen des Gesundheitswe-
sens erforderlich. In Deutschland ist auf Bundesebene hauptsachlich das Bundesministerium
fir Gesundheit zustandig, das vor allem die rechtlichen Rahmenbedingungen festlegt. Dabei
mussen zum einen durchaus divergierende Zielsetzungen (z.B. qualitativ hochwertige Ge-
sundheitsversorgung bei gleichzeitiger Ausgabenbegrenzung im Gesundheitswesen) aufein-
ander abgestimmt und vereinbar gemacht werden. Zum anderen sind die Aktivitaten der
zahlreichen Akteure im Gesundheitssystem mit teilweise divergierenden Interessen aufein-
ander abzustimmen, um die gesetzten Ziele zu erreichen.

Es ist davon auszugehen, dass die Aufgaben der Gesundheitspolitik zielorientierter, wirksa-
mer und wirtschaftlicher bewaltigt werden kénnen, wenn Gesundheitsziele und prioritare
Handlungsfelder als verbindliche Vereinbarungen der verantwortlichen Akteure im Gesund-
heitssystem festgelegt und durch abgestimmte Strategien und abgestimmtes Handeln er-
reicht werden. Dies erfordert eine Vernetzung und sektortibergreifende Zusammenarbeit der
verschiedenen Akteure im Gesundheitssystem. Im Hinblick auf eine personalisierte Medizin
von Demenzerkrankungen ist insbesondere von Belang, inwieweit Demenzerkrankungen
und deren Pravention als nationale Gesundheitsziele festgelegt werden, die Uber einen
spezifischen, koordinierten Malinahmenkatalog erreicht werden sollen.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Zurzeit sind auf politischer Ebene Demenzerkrankungen und Pravention als wichtig erkannt
worden, doch befinden sich MalRnahmen zur Umsetzung in die Praxis noch am Anfang. Im
Einzelnen:

Als Grundlage einer zielgerichteten Gesundheitspolitik wurden bislang sechs Gesundheits-
ziele und prioritare Handlungsfelder formuliert: "Diabetes", "Brustkrebs", "Depression”, "Ta-
bakkonsum reduzieren", "Gesund aufwachsen" und "Patientensouveranitat starken" (ge-
sundheitsziele.de 2006; Bundesministerium fir Gesundheit 2007). In diesen Gesundheitszie-
len sind somit Demenzerkrankungen nicht enthalten. Mittelbare und indirekte Beitrage zur
Pravention und Risikoverringerung von Demenzerkrankungen kénnen ggf. durch Malinah-
men in den Handlungsfeldern "Diabetes" und "Gesund aufwachsen" geleistet werden, wenn
gemeinsame Risikofaktoren fiir Demenzerkrankungen und Diabetes angegangen werden.

Die Chancen der Krankheitsvorbeugung (Pravention) werden in Deutschland bislang aus
verschiedenen Grinden nur unzulanglich genutzt. Derzeit ist das deutsche Gesundheitssys-
tem vor allem auf die Versorgung akuter Krankheiten ausgerichtet. Das Prinzip ,Pravention
vor Krankenversorgung“ hat sich jedoch noch nicht in der Praxis durchgesetzt. Zwar gibt es
vielfaltige Malknahmen, die der Pravention dienen. Sie werden jedoch von einer Vielzahl von

'* Quelle: Pressemitteilung 013/2008 des BMBF vom 29.1.2008: Schavan: "Weg fiir Deutsches
Demenzzentrum ist frei". http://www.bmbf.de/press/2223.php
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Akteuren eher isoliert angeboten und durchgeflihrt. Weil es an dabei aber an Transparenz,
Vernetzung und Koordinierung fehlt, bleiben Synergieeffekte bislang aus. Auflerdem ist die
Uberprifung der Wirksamkeit der angebotenen Praventionsmafnahmen sowie deren Aus-
richtung auf Ziel- und Risikogruppen verbesserungsbediirftig (Sachverstandigenrat fur die
Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen 2001; Robert-Koch-Institut 2006, S. 122ff). Zudem
werden insgesamt nur vergleichsweise geringe Mittel flir die Pravention verausgabt: So
belief sich im Jahr 2003 der Anteil der Gesundheitsausgaben fur "Sonstige Ausgaben”, in
denen Ausgaben fir Pravention/Gesundheitsschutz, Ausgleich krankheitsbedingter Folgen,
Transporte, Forschung/Ausbildung/Investitionen zusammengefasst werden, auf insgesamt
30 Mrd. €, das sind 12 % der gesamten Gesundheitsausgaben in Hohe von 239 Mrd. €
(Robert-Koch-Institut 2006, S. 190).

Vor diesem Hintergrund ist es erklartes Ziel der aktuellen Gesundheitspolitik, die Pravention
und Gesundheitsférderung als eigenstéandige Saule der gesundheitlichen Versorgung auszu-
bauen. Dazu ist u.a. ein Praventionsgesetz in Planung, das die gesetzliche Grundlage flr
eine verbesserte Kooperation und Koordination der Pravention sowie die Qualitat der Mal3-
nahmen der Sozialversicherungstrager und Sozialversicherungszweige schaffen soll. Dar-
Uber hinaus wird zurzeit ein Nationaler Aktionsplan zur Pravention von Fehlerndhrung, Be-
wegungsmangel, Ubergewicht und damit zusammenhangenden Krankheiten mit konkreten
Ziele, Handlungsfeldern und Mafinahmen gemeinsam von BMG und BMELYV erarbeitet. Erste
Programme sind angelaufen.

Vor diesem Hintergrund gibt es bislang nur wenige MalRnahmen, die spezifisch auf alte Men-
schen sowie auf Demenzerkrankungen ausgerichtet sind. Dies sind:

e Gesundheitliche Aufklarung Uber "Gesundes Altern". Fir die Zielgruppe der alten Men-
schen hat die Arbeitsgruppe "Gesund altern" des 2002 gegriindeten Deutsche Forum
Pravention und Gesundheitsforderung Botschaften fiir ein gesundes Altern, einschlie3lich
der Regeln fur ein gesundes Altern entwickelt und Empfehlungen fir Ziele der Gesund-
heitsférderung im Alter vorgelegt. Die Ziele sollen unter dem Dach der Bundesvereinigung
Pravention und Gesundheitsférderung e.V.? weiterentwickelt und umgesetzt werden. Bis-
lang liegt ein Schwerpunkt auf der gesundheitlichen Aufklarung. "Gesund altern" soll zu
einem Schwerpunkt bei der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung (BZgA?') aus-
gebaut werden, die u.a. die Broschire "Gesund altern" herausgibt und die Entwicklung ei-
nes Ubertragbaren kommunalen Programms zur Gesundheitsférderung und Pravention im
Alter plant.

e Leuchtturmprojekt Demenz. Im Jahr 2008 soll ein Leuchtturmprojekt "Demenz" flir die
Verbesserung der Versorgung von Demenzkranken anlaufen. Ziel ist es, aus den vorhan-
denen Versorgungsangeboten die besten zu identifizieren und weiter zu entwickeln, Defi-
zite bei der Umsetzung einer evidenzbasierten pflegerischen und medizinischen Versor-
gung von Demenzerkrankten zu beseitigen und eine zielgruppenspezifische Qualifizierung
fur in der Versorgung engagierte Personen und beteiligte Berufsgruppen zu erreichen. Die
Leuchttirme zielen auf Vorhaben und Initiativen ab, die Vorbildfunktion haben und weg-
weisend sind und den jeweiligen Bereich nachhaltig voranbringen. Hierflir werden in den
Jahren 2008 und 2009 rund 13 Mio. Euro eingesetzt.

% Die Bundesvereinigung Pravention und Gesundheitsforderung e.V. reprasentiert die zivilgesell-

schaftlichen Krafte im Bereich Pravention und verknipft sie mit staatlichen Instanzen und den bun-
desweit tatigen Organisationen der Sozialversicherung. Arbeitsschwerpunkte der Bundesvereini-
gung Pravention und Gesundheitsférderung e.V. sind 1.die Mitwirkung an Praventionszielen, 2.der
Ausbau der Evaluation und Qualitatssicherung in der Pravention, 3.die Herstellung von Offentlich-
keit fur Pravention und Gesundheitsférderung

2 www.bzga.de
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2.3 Gesundheitspolitik: Stellenwert der Eigenverantwortung der Patien-
tinnen und Patienten

Als Eigenverantwortung der Patientinnen und Patienten bezeichnet man die Bereitschaft,
Fahigkeit und Verpflichtung, fur den Erhalt und die Wiederherstellung der eigenen Gesund-
heit Verantwortung zu tragen. Ausgehend von einer — im Vergleich zu anderen Akteuren —
schwachen Stellung des Patienten im Gesundheitssystem umfasst er zum einen gesund-
heitspolitische Bestrebungen, die Stellung des Patienten dahingehend zu starken, dass er
seine Interessen und Belange besser wahrnehmen kann. Im Zuge der Gesundheitsreformen
wird der Begriff zusatzlich in einer Weise benutzt, die die Verantwortlichkeit des Einzelnen flr
sich und seine Gesundheit als Erganzung bzw. Gegensatz zur Solidaritat herausstellt. Dabei
hangt es von den gesundheitspolitisch gesetzten Rahmenbedingungen ab, in welchem Um-
fang und mit welchen Abstufungen diese Eigenverantwortung zugelassen und ermdglicht
bzw. gefordert wird. Insbesondere kénnen folgende Aspekte durch gesundheitspolitische
Rahmenbedingungen beeinflusst werden:

e Unter welchen Bedingungen sind Burgerinnen und Burger fur ihre Gesundheit verantwor-
tungsfahig und verantwortungspflichtig?

e Wem sind Burgerinnen und Birger in Bezug auf ihre Gesundheit verantwortlich, welche
Instanz kann Rechenschaft fordern?

¢ Auf welche Aspekte bezieht sich die Verantwortung, was ist der Gegenstand von Verant-
wortung?

Kernaussage zum Ist-Zustand

Ausgehend von dem Befund, dass Patientinnen und Patienten im Vergleich zu anderen
Akteuren im Gesundheitssystem eine schwache Stellung haben, gibt es seit mehreren Jah-
ren national und international gesundheitspolitische Bestrebungen, ihre aktive Teilhabe an
der Gestaltung der Gesundheitsversorgung zu verbessern. Mit der Schaffung entsprechen-
der Voraussetzungen ist aber auch die Erwartung verbunden, dass diese Mdglichkeiten dann
auch wahrgenommen werden. Neben einer erhdhten Transparenz wird damit auch das Ziel
verfolgt, gesundheitspolitische Qualitdts- und Wirtschaftlichkeitsziele zu erreichen, indem
Menschen mit Gesundheitsproblemen zum richtigen Zeitpunkt in die richtige Institution ge-
langen und dort eine wirksame, ihrer Wirde und ihren Praferenzen entsprechende Behand-
lung erhalten (Robert-Koch-Institut 2006, S. 201ff). In den letzten Jahren setzten gesund-
heitspolitische MaRnahmen an folgenden Ansatzpunkten an:

¢ Politikziele. Die Starkung der Patientensouveranitat ist ein erklartes Nationales Gesund-
heitsziel (Bundesministerium fir Gesundheit 2007). Im Einzelnen sollen die Transparenz
im Gesundheitswesen erhoht, die Patientenkompetenz und die Patientenrechte gestarkt
sowie das Beschwerdemanagement verbessert werden.

¢ Institutionalisierte Berlicksichtigung von Patientenbelangen. In den letzten Jahren wurden
die Beteiligungsmdglichkeiten von Patienten durch institutionalisierte Mitwirkungsrechte in
gesundheitspolitischen Entscheidungsprozessen in Deutschland — von einem im internati-
onalen Vergleich niedrigen Niveau aus — deutlich verbessert. So gibt es seit 2004 eine
von der Bundesregierung bestellte Patientenbeauftragte?, die an politischen Entschei-
dungsprozessen und allen Gesetzes-, Verordnungs- und sonstigen wichtigen Vorhaben
beteiligt wird, die Fragen der Rechte und des Schutzes von Patienten behandeln oder be-
rihren. Daruber hinaus sind Patientenvertreter in einer Vielzahl unterschiedlicher Gremien
im deutschen Gesundheitswesen beteiligt, darunter auch im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss, der entscheidet, welche Leistungen von den Gesetzlichen Krankenkassen bezahlt
werden. Allerdings haben die Patientenvertreter meist nur ein Mitberatungs-, selten ein
Stimmrecht. Zudem wird die Durchsetzung von Patienteninteressen durch die vergleichs-

2 http://www.patientenbeauftragte.de/
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weise geringen finanziellen und personellen Ressourcen der Interessensvertreter er-
schwert.

Berilicksichtigung von individuellen Patientenbelangen im Arzt-Patientverhaltnis. Das
friher durch Bevormundung bzw. Paternalismus gepragte Verhaltnis zwischen Arzt und
Patient wird zunehmend von einem Leitbild abgeldst, in dem beide Partner gleichberech-
tigt sind (sog. "Shared decision-making"). Gut 80 Prozent der Deutschen wollen gemein-
sam mit ihrem Arzt oder ihrer Arztin (iber inre Behandlung entscheiden; dass dies der Fall
ist, glauben knapp 45 Prozent (Robert-Koch-Institut 2006, S. 205).

Information und Beratung. Damit Patienten eine sachgerechte, ihren Praferenzen ent-
sprechende autonome Entscheidung treffen kdnnen, missen sie gut informiert und bera-
ten werden. Zwar sind Arztinnen und Arzte nach wie vor die wichtigsten Informationsquel-
len, doch besteht darliber hinausgehender Informationsbedarf. Die Zahl der Informations-
und Beratungsangebote im deutschen Gesundheitswesen ist in den letzten Jahrzehnten
kontinuierlich gestiegen. Zu den Anbietern gehdren Arztekammern, Krankenhduser und
Krankenkassen ebenso wie Verbraucherzentralen, Patientenstellen und Selbsthilfegrup-
pen. Trotz der Vielzahl von informellen und institutionellen Informationsangeboten besteht
weiterhin Verbesserungsbedarf bei der Qualitat und Neutralitdt der Gesundheitsinformati-
onen, bei der Vernetzung der Beratungsangebote, bei der regionalen Verfligbarkeit und
Zuganglichkeit sowie bei dem Angebot von Informationen, die auch sozial Benachteiligte
erreichen und deren Informationsbedarf decken (Robert-Koch-Institut 2006, S. 207ff).

Wahlfreiheit. Innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung wurde in den letzten Jahren
grundsatzlich freie Arztwahl ermdéglicht, die jedoch im Rahmen von Hausarztmodellen und
Strukturierten Behandlungsprogrammen (sog. Disease Management-Programme) wieder
eingeschrankt wurde. Seit der Gesundheitsreform 2007 haben auch die gesetzlichen
Krankenkassen, nicht nur die privaten Krankenkassen, die Madglichkeit, in bestimmten
Grenzen individuelle Tarife und Wahlleistungen anzubieten (z.B. Ubernahme von Kosten
fur Leistungen aullerhalb des Leistungskatalogs, Boni fur nicht in Anspruch genommene
Leistungen bzw. gesundheitsbewusstes Verhalten).

Finanzierung. In den letzten Jahren wurden Gesetzesreformen verabschiedet, die gesetz-
lich Krankenversicherte in starkerem MalRe an den Kosten beteiligen (z.B. Zuzahlungen,
Rezeptgeblhren, Praxisgebihren, Flexibilisierung des Angebots gesetzlicher Kranken-
kassen durch Wahltarife). Zurzeit werden 14 % aller Gesundheitsausgaben von privaten
Haushalten bezahlt (Tabelle 6).

Sanktionen bei Nicht-Ubernahme von Eigenverantwortung. GemaR den Bestimmungen
des V. Sozialgesetzbuches, in denen die gesetzliche Krankenversicherung geregelt ist,
sind "Versicherte [...] fur ihre Gesundheit mitverantwortlich; sie sollen durch eine gesund-
heitsbewusste Lebensfiihrung, durch frihzeitige Beteiligung an gesundheitlichen Vorsor-
gemaflnahmen sowie durch aktive Mitwirkung an Krankenbehandlung und Rehabilitation
dazu beitragen, den Eintritt von Krankheit und Behinderung zu vermeiden oder ihre Fol-
gen zu uberwinden" (§1 SGB V). Die gesetzliche Krankenversicherung kann Versicherte
an den Kosten der Leistungen in angemessener Hohe beteiligen und das Krankengeld
ganz oder teilweise flr die Dauer dieser Krankheit versagen und zuriickfordern, wenn die
Krankheit vorsatzlich herbeigefihrt wurde (§ 52 SGB). Ob Versicherte an den Krankheits-
kosten beteiligt werden, wenn sie Vorsorgemal3nahmen nicht oder nur unregelmalig
wahrgenommen haben, wird immer wieder diskutiert. Praktiziert werden z.B. eine Bonus-
regelung fur Zahnbehandlungen, wobei der Bonus nur bei regelmaligen Zahnarztbesu-
chen gewahrt wird, sowie Bonusregelungen fiir die Teilnahme an Praventionskursen. An-
fang 2007 wurde nach intensiver politischer Diskussion eine geplante Regelung nicht um-
gesetzt, nach der Patienten bei Auftreten einer Krebserkrankung die Ermafligung der Zu-
zahlung verweigert worden ware, wenn sie nicht an der entsprechenden Krebsfriherken-
nung teilgenommen hatten.
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2.4 Art der Regulierung

Unter Regulierungen werden hier alle staatlichen und nicht-staatlichen Malnhahmen verstan-
den, die mit dem Ziel der gesellschaftlichen Technikgestaltung eingesetzt werden und die
Rahmenbedingungen festlegen, unter denen Innovationen der personalisierten Medizin
entwickelt, vermarktet, angewendet und finanziert (bezahlt) werden. Hierzu zahlen zum
einen staatliche Malinahmen wie Gesetze und Verordnungen. Zum anderen gehdren aber
auch nicht-staatliche MaRnahmen wie Normen und Standards (z.B. DIN-Normen), standes-
rechtliche Regelungen oder Selbstverpflichtungen der Industrie dazu. Sie sollen einerseits
Innovationen und Technikanwendungen ermdéglichen und Nachfrage schaffen, andererseits
aber Fehlentwicklungen und Missbrauch verhindern. Das Einhalten der Anforderungen der
Regulierungen erhoéht jedoch auch die Kosten fir Forschung, Entwicklung und Markteinfiih-
rung, so dass bei zu hohen Anforderungen Anreize fur Unternehmen fehlen, entsprechende
Innovationen zu entwickeln.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Generell zeichnet sich das Gesundheitswesen im Vergleich zu anderen Markten durch eine
hohe Regulierungsdichte aus. Die Regelungen zielen vor allem darauf ab, eine hohe Qualitat
und Sicherheit der medizinischen Leistungen zu gewahrleisten und maoglichst zu verhindern,
dass Patienten zu Schaden kommen. Insbesondere bestehen Regulierungen in folgenden
Bereichen:

e Marktzutritt nur nach Zulassung. Generell bendtigen Medikamente und medizintechnische
Gerate eine staatliche Zulassung nach dem Arzneimittel- bzw. Medizinproduktegesetz,
ehe sie verkauft und in der Krankenversorgung eingesetzt werden durfen. Die Anforde-
rungen unterscheiden sich jedoch fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Die Zulassung fir
Arzneimittel wird nur erteilt, wenn die Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat in klinischen
Pruafungen nachgewiesen und auch die Produktion der Arzneimittel nach bestimmten Pro-
duktionsstandards (sog. Gute Herstellpraxis) erfolgt. Fur medizintechnische Gerate und
diagnostische Tests muss flr eine Zulassung lediglich die technische Funktionsfahigkeit
nachgewiesen werden. Insbesondere fiir pradiktive und prognostische Diagnoseverfahren
wird jedoch diskutiert, ob nicht zusatzlich auch die klinische Validitat (d.h. Aussagekraft
des Tests bzw. Verfahrens flr klinische Fragestellungen) vor einer Marktzulassung nach-
gewiesen werden musste. Pharmakogenetische Innovationen, bei denen ein diagnosti-
scher Test Informationen daruber liefern soll, bei welchen Patienten das Medikament ggf.
in welcher Dosierung wirksam und sicher ist, erfordern zwei Zulassungsverfahren nach
verschiedenen Gesetzen: eine Zulassung fiir das Medikament nach dem Arzneimittelge-
setz und eine Zulassung flir das diagnostische Verfahren nach dem Medizinproduktege-
setz. Ob die neuen Medikamente oder Gerate und Verfahren medizinisch sinnvoll, besser
oder kostengiinstiger als bereits auf dem Markt befindliche Produkte sind, wird im Rah-
men der Zulassung nicht geprift.

o Kostenerstattung. Im V. Sozialgesetzbuch sind die Anforderungen gesetzlich geregelt, die
Produkte und Verfahren erflillen miissen, wenn sie von den gesetzlichen Krankenkassen
erstattet (bezahlt) werden sollen. Dies sind Notwendigkeit, Zweckmafigkeit (Wirksamkeit)
und Wirtschaftlichkeit.

e Qualitdt der Leistungserbringung. Ob zugelassene Medikamente, medizintechnische
Gerate und medizinische und diagnostische Verfahren die beabsichtigten gesundheitli-
chen Effekte bzw. Informationen liefern, hangt wesentlich davon ab, ob sie kompetent an-
gewendet werden. Der einschlagigen Qualifikation des medizinischen Personals sowie
dem Qualitdtsmanagement und der Qualitatssicherung der die Verfahren durchfiihrenden
Einrichtungen kommt daher groRe Bedeutung zu. Hier kommen vor allem standesrechtli-
che Regelungen zum Tragen, d.h. Regelungen, die sich die Arzteschaft selbst gibt. Fir
gendiagnostische Verfahren wird eine kontroverse Diskussion gefuhrt, ob diese Tests nur
in speziellen zertifizierten Labors durchgeflihrt, fir die Verordnung und Interpretation ein
Arztvorbehalt eingefuihrt und auch spezielle Qualifikationsanforderungen (z.B. Facharzt fur
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Humangenetik) gefordert werden sollen. Ein Gendiagnostikgesetz, das dies regeln soll, ist
seit mehreren Jahren in Planung, aber noch nicht beraten und verabschiedet worden.

¢ Datenschutz. Medizinische Informationen sind personenbezogene und besonders schiit-
zenswerte Daten. Sie unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. lhr Umgang erfordert die
Beachtung der einschlagigen Datenschutzbestimmungen, wie sie im jeweils giltigen Da-
tenschutzgesetz festgelegt sind. Demnach dirfen personenbezogene Daten nur mit Ein-
willigung des Betroffenen bzw. auf Basis einer spezifischen Rechtsvorschrift erhoben
werden. Dem Datenschutzgesetz zugrunde liegende Prinzipien sind das Recht auf Aus-
kunft ber gespeicherte Daten, das Recht auf Nichtwissen, das Recht auf Léschung feh-
lerhaft oder unzulassig gespeicherter Daten. Sofern fiir Daten, die im Rahmen der perso-
nalisierten Medizin erhoben werden, keine gesonderten Regelungen erlassen werden,
gelten die Bestimmungen des allgemeinen Datenschutzgesetzes. Im Zusammenhang mit
Gentests wird seit langem diskutiert, inwieweit hier nicht eigentlich spezifische Regelun-
gen erforderlich waren, doch ist ein entsprechendes Gentestgesetz noch nicht verab-
schiedet worden. Fir bildgebende Verfahren sind entsprechende Diskussionen noch nicht
intensiv geflhrt worden. Im Zusammenhang mit der personalisierten Medizin ist insbe-
sondere von Belang, in welchem Umfang medizinische Daten sowie diagnostische und
prognostische Informationen erhoben werden, ob und wie lange sie gespeichert werden,
und zu welchen Zwecken und unter welchen Rahmenbedingungen sie Dritten (z.B. Fami-
lienangehorige, andere Arzte, Krankenkassen, Versicherungen, Arbeitgeber) zugénglich
gemacht werden. Von der konkreten Ausgestaltung dieser Regelungen diirfte u.a. die Ak-
zeptanz entsprechender Diagnose- und Prognosemdglichkeiten durch Patientinnen und
Patienten abhangen.
Fir die Innovationstatigkeit, d.h. die Entwicklung neuer Medikamente, Gerate und Diagnose-
und Analyseverfahren der personalisierten Medizin ist auflerdem das Patentrecht von Be-
lang. Werden solche Erfindungen zum Patent angemeldet und das Patent auch erteilt, erhalt
der Patentinhaber ein zeitlich begrenztes Monopol fiir die wirtschaftliche Nutzung dieser
Erfindung. Dies bedeutet, dass nur dem Patentinhaber das Recht eingeraumt wird, die pa-
tentierte Erfindung gewerblich herzustellen und anzubieten oder diese Rechte an andere zu
verkaufen (sog. Lizenz). Damit beschranken Patente einerseits den Wettbewerb, weil sie
Marktzutrittsschranken fir potenzielle Wettbewerber darstellen, sofern es diesen nicht ge-
lingt, um das Patent "herumzuerfinden". Durch systematisches Patentieren eigener Neue-
rungen und Aufkaufen von fremden Patenten kann ein Unternehmen versuchen, Markte
dauerhaft zu beherrschen. Andererseits spornt die Aussicht auf Patentschutz und die wah-
rend der Patentschutzzeit erzielbaren héheren Preise bzw. Umsatze Unternehmen zu For-
schungs- und Entwicklungsaktivitdten und Innovationsleistungen an, die mdglicherweise
unterblieben, wenn die Erfindung von jedermann frei verwendet werden durfte und daher die
Entwicklungskosten des Innovators nicht durch hdhere Preise amortisiert werden kdonnten.

2.5 Staatliche Steuerung des Zugangs zu Leistungen der personalisier-
ten Medizin

Innovationen der personalisierten Medizin bergen das Potenzial, auch Ziele der 6ffentlichen
Gesundheit (Public Health) zu erreichen, z.B. eine Verringerung der Zahl der Demenzer-
krankten insgesamt sowie der jahrlichen Neuerkrankungen. Der Einflussfaktor gibt an, wie
stark der Staat steuernd eingreift, um die Nutzung der Moglichkeiten der personalisieren
Medizin durch Birgerinnen und Blrger, durch Patientinnen und Patienten zu beeinflussen.
Dabei gibt es vielfaltige Optionen der Ausgestaltung, deren Wahl wesentlich davon abhan-
gen, wie die folgenden Fragen beantwortet werden:

¢ Inwieweit werden Zielgruppen fur die Testung und entsprechende Interventionen benannt,
und welche sind dies?

o Wer ergreift die Initiative fir eine Testung der Zielgruppen und sich anschlielende Inter-
ventionen?
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e Wie verbindlich und verpflichtend ist die Teilnahme an entsprechenden Untersuchungen
und Interventionen?

Kernaussage zum Ist-Zustand
Zurzeit gibt es widersprichliche Strdmungen im Hinblick auf die kinftige staatliche Steue-
rung.

Zum einen wird im Kontext der personalisierten Medizin immer wieder an die Eigenverant-
wortlichkeit der Blrgerinnen und Blrger appelliert, deren Starkung zudem ein erklartes Ziel
der Gesundheitspolitik ist. In dieser Logik bliebe es weitgehend der Eigeninitiative der Burge-
rinnen und Burger Uberlassen, eine solche Testung mit ggf. anschlieRenden Interventionen
freiwillig durchzuflihren oder auch nicht. Zielgruppen wéaren dann bevorzugt diejenigen, die
aus Verantwortungsgefiihl, eigener Betroffenheit sowie der Verfigbarkeit entsprechender
Ressourcen initiativ werden.

Zum anderen wird die personalisierte Medizin als einen Weg gesehen, um die bisher weitge-
hend nur in geringem Umfang implementierten und tberwiegend nach dem Gielskannenprin-
zip erfolgenden PraventionsmalRnahmen zu starken und starker auf Risikogruppen auszu-
richten (Brand, Brand 2006). Allerdings ist die Disziplin der "Public Health Genetik", die dies
vorantreiben kénnte, im Gegensatz zu anderen Landern, in denen sie in den letzten Jahren
eine stlirmische Entwicklung nahm, in Deutschland erst seit 2003 Uberhaupt institutionalisiert
und bislang eher schwach etabliert (Brand, Brand 2006; Brand, Brand 2007).

Bis Ende der 1970er Jahre herrschten sowohl in der ehemaligen DDR wie in der Bundesre-
publik paternalistische Praventionskonzepte vor, in denen die Teilnahme an Massenimpfun-
gen und Reihenuntersuchungen, z.B. in Schulen oder Betrieben verpflichtend waren. Diese
Orientierung wurde ab den 1980er Jahren weitgehend aufgegeben. Derzeit ist die Teilnahme
an empfohlenen Vorsorge- und FriherkennungsmafRnahmen (z.B. Neugeborenenscreening
direkt nach der Geburt, Vorsorgeuntersuchungen im Kindesalter, Gesundheits-Check-up flir
Uber 35jahrige, Krebsvorsorge, Impfungen) freiwillig, jedoch um den Preis einer aus Sicht der
offentlichen Gesundheit un-zufriedenstellenden Teilnahmequote. Zudem werden gerade die
Hochrisikogruppen oft nicht erreicht. Dies deutet auf die Notwendigkeit einer starkeren Ziel-
gruppenorientierung und einer entsprechenden Gestaltung der Rahmenbedingungen zur
Erhéhung der Teilnahmequoten hin, wenn Ziele der 6ffentlichen Gesundheit erreicht werden
sollen.

3 Gesellschaft

3.1 Bedeutung des sozialen Zusammenhalts in der Gesellschaft

Es hangt von personlichen und gesellschaftlichen Wertorientierungen, Anspriichen und
Erwartungen ab, wie die bestehenden Lebensumstédnde und —bedingungen beurteilt und die
kinftigen gestaltet werden. Sie unterliegen dem demografischen und gesellschaftlichen
Wandel. In Bezug auf die personalisierte Medizin sind Wertorientierungen in Bezug auf die
Individualisierung einerseits und den sozialen Zusammenhalt andererseits von besonderem
Interesse, die in einem Spannungsverhaltnis zueinander stehen.

Unter Individualisierung versteht man Wertorientierungen, bei denen das Individuum Zweck-
bestimmung, Gestaltungsnorm und Beurteilungsmal3stab ist. Dies bedeutet, dass Interessen,
Bedurfnisse und Rechte des Individuums tendenziell Vorrang gegenliber denen seiner sozia-
len Umgebung haben. Damit wird die individuellen Einzigartigkeit betont und es zu einer
erstrebenswerten individuellen Leistung, die eigene Identitat und einen individuellen Lebens-
sinn weitgehend selbst und unabhangig von Gruppenzugehdérigkeit und sozialen Zwangen zu
bestimmen. Neben der Chance zur Selbstbestimmung beinhaltet die Individualisierung aber
auch die Pflicht zur Selbstbestimmung und —verantwortung, die Notwendigkeit, sein Leben

96



I) Einflussfaktoren und ihre Beschreibung

und seine sozialen Netzwerke selbst zu gestalten. Die Individualisierung hat Auswirkungen
auf die Beziehungen zu anderen Menschen. Sie fihrt tendenziell zu 6konomisch und utilita-
ristisch gepragten Beziehungen ("was habe ich davon?") und erschwert das Zusammenleben
in traditionellen Strukturen (z. B. in Ehe und Familie). Damit verbunden sind Phanomene der
Entfremdung, der Beziehungslosigkeit und Vereinsamung von Menschen.

Kennzeichnend fur die in einer Gesellschaft vorherrschenden Wertorientierungen ist neben
der Individualisierung auch die Gemeinwohlorientierung und die Qualitat der sozialen Bezie-
hungen, wie sie in der Pflege sozialer Kontakte, im Vertrauen und in der Hilfsbereitschaft
gegenlber anderen Menschen sowie in der Wertschatzung bestimmter sozialer Gruppen
(z.B. Alte, Kinder, Leistungsgeminderte) zum Ausdruck kommt. Hierfir wurde auch der Beg-
riff des "Sozialen Kapitals" einer Gesellschaft gepragt. In den letzten Jahren wurde die Be-
deutung des sozialen Kapitals fur den Erhalt von Gesundheit und die Bewaltigung von
Krankheit erkannt. Dies hangt wesentlich von dem Ruckhalt und der Unterstitzung ab, die
den Menschen in ihrem sozialen Umfeld zuteil wird. Eine gute Einbindung in soziale Netz-
werke und die in diesen gewahrte emotionale und instrumentelle Unterstlitzung hat einen
positiven Einfluss auf das Wohlbefinden und die Lebenszufriedenheit und erleichtert den
Umgang und die Bewaltigung von belastenden Lebenssituationen. Gemeint sind in erster
Linie die auf Vertrauen basierenden Netzwerke, auf die zuriickgegriffen werden kann, wenn
Hilfe oder Unterstiutzung bendtigt werden. Diese Netzwerke sind vor allem Familie, Freund-
schaftsbeziehungen, Nachbarschaft und Einbindung in Institutionen (z.B. ehrenamtliche
Unterstlitzung, aber auch Versicherungen, private Dienstleistungen).

Kernaussage zum Ist-Zustand

Seit Beginn der Industrialisierung verzeichnen Soziologen einen nachhaltigen Trend zur
Individualisierung und zur Auflésung traditioneller Bindungen und Strukturen (z.B. Dorfge-
meinschaft, Schichtzugehorigkeit, Familie). Aulerdem wird eine Verringerung des Sozialen
Kapitals moderner Industriegesellschaften konstatiert bzw. es wird diskutiert, inwieweit sich
nicht die Formen und Mechanismen, Uber die das soziale Kapital wirksam sind, wandeln
bzw. wandeln missen (Brémme, Strasser 2001; Braun 2002). Im folgenden wird der Bezug
zu Demenzerkrankungen hergestellt.

Das Fehlen intensiver sozialer Beziehungen und Netzwerke ist ein Risikofaktor fir Demenz-
erkrankungen (Weyerer 2005). Zum wird im Falle einer Demenzerkrankung der Uberwiegen-
de Teil des Betreuungs- und Pflegeaufwandes unentgeltlich durch Familienangehdrige er-
bracht: Derzeit leben etwa zwei Drittel der Demenzkranken in Privathaushalten und werden
von Familienmitgliedern vollstdndig oder zum Teil versorgt, bis eine Ubersiedlung in ein
Pflegeheim erforderlich wird (ca. 80 % aller Demenzkranken) (Weyerer 2005). Durch die
Pflege demenzkranker Angehdriger werden fur die Pflegenden aber auch die Mdglichkeiten
der Erfullung von personlichen Lebenszielen eingeschrankt. Niedrige Geburtenraten, erhéhte
(beruflich bedingte) Mobilitdt, zunehmende Berufstatigkeit von Frauen, Ablésung lebenslang
bestehender Partnerschaften durch "Lebensabschnittsgemeinschaften" sind langfristige
Trends, die das kinftige Pflegepotenzial in der Familie verringern und alternative Versor-
gungsformen in Falle einer Demenzerkrankung erfordern. Hierfir kommen im Prinzip person-
liche Netzwerke aus Nachbarn und Freunden in Betracht, organisiertes blrgerschaftliches
Engagement durch Freiwillige, sowie professionelle Pflegedienste.

Von den pflegebedirftigen Personen, die zu Hause gepflegt werden, nahmen 2003 55 %
ausschliel3lich private Hilfeleistungen aus Familie oder Bekanntschaft in Anspruch; 9 %
erhielten zusatzlich selbst finanzierte (nicht-pflegerische) Unterstitzung, 28% erhielten so-
wohl familiar als auch professionell erbrachte Pflegeleistungen, und 8 % ausschlieflich
professionelle Pflege (Sachverstandigenkommission "5. Altenbericht der Bundesregierung"
2005, S. 314). Zurzeit liegt der Anteil der Hauptpflegepersonen, die Nachbarn und Freunde
sind, bei 8 %. Gerade in nicht-familiaren Beziehungen wird — anders als in Familien — aber
haufig auch eine Gegenleistung von den Gepflegten erwartet. 11 % der Pflegebedurftigen
erhalten ein- bis mehrfach pro Woche ehrenamtliche Betreuungsleistungen in Form von
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Besuchsdiensten, die Uber eine soziale Einrichtung 0.a4. vermittelt werden (Sachverstandi-
genkommission "5. Altenbericht der Bundesregierung" 2005, S. 315).

Der Alterssurvey 2002 belegt, dass ein grofier Teil der gegenwartig alteren und alten Men-
schen (noch) in Familienstrukturen lebt, die relativ gro3 sind, mehrere Generationen (GroRRel-
tern, Kinder, Enkelkinder) umfassen, die haufig rdumlich nah beieinander leben und einen
regen Austausch pflegen. Fur die heute 40jahrigen gilt das in geringem Male: ihre familiaren
Netzwerke sind kleiner und werden vor allem durch erwachsene Kinder und alte Eltern ge-
pragt. Je hoher der Bildungsgrad, desto gréRRer ist auch — bedingt durch berufliche Mobilitat —
die Entfernung zwischen alten Eltern und erwachsenen Kindern. Im Vergleich zu anderen
europaischen Landern ist Deutschland das Land mit einem der héchsten Anteile von Einper-
sonenhaushalten bei den Uber 65jahrigen und mit einem der niedrigsten Anteile von Mehr-
generationenhaushalten (Sachverstandigenkommission "5. Altenbericht der Bundesregie-
rung" 2005, S. 300ff.).

3.2 Einkommensverteilung

Eine Gesellschaft wird wesentlich dadurch gekennzeichnet, wie gleich oder ungleich die
Teilhabechancen in der Bevdlkerung verteilt sind. Teilhabe lasst sich an den Chancen und
Handlungsspielrdumen messen, eine individuell gewlinschte und gesellschaftlich Ubliche
Lebensweise zu realisieren. Die gesellschaftlich bedingten Chancen sind maf3geblich daflr,
in welchem Umfang eigene Ziele mit den individuellen Potenzialen erreicht werden kénnen.
Der Staat und insbesondere der Sozialstaat kann Chancen eréffnen. Darunter fallen z. B.
politische Beteiligung und Mitbestimmung, Arbeitsmarktzugang, Zugang zu Bildung und
Gesundheitswesen, Wohnen, Infrastruktur flr Kinderbetreuung, soziale Sicherheit. Aber jede
und jeder Einzelne entscheidet darlber, ob sie oder er die Chancen nutzt.

Die Teilhabe- und Verwirklichungschancen des Einzelnen in der Gesellschaft werden im
wesentlichen durch folgende Aspekte bestimmt:

o Einkommensverteilung, Einkommensarmut. In Deutschland liegt das durchschnittliche
Wohlstandsniveau wesentlich GUber dem physischen Existenzminimum. Deshalb wird ein
relativer Begriff fir die Einkommensarmut gewahlt. Armut wird als auf einen mittleren Le-
bensstandard bezogene Benachteiligung aufgefasst. Die sog. ,Armutsrisikoquote” be-
zeichnet den Anteil der Personen in Haushalten, deren ,bedarfsgewichtetes Nettoaquiva-
lenzeinkommen*® weniger als 60 Prozent des Mittelwerts (Median) aller Personen betragt.
In Deutschland betragt die so errechnete Armutsrisikogrenze 938 Euro (Datenbasis EVS
2003). Der in den relativen Armutskonzepten definierte Abstand vom gesellschaftlichen
Mittelwert kann sich als relative Unterversorgung mit Ressourcen, als unterdurchschnittli-
cher Lebensstandard sowie als mehr oder minder gravierender Ausschluss vom gesell-
schaftlichen Leben (Exklusion) dauf3ern.

o Benachteiligte Lebenslagen. Zusatzlich zur Einkommensarmut missen auch andere
Faktoren, die eine Verwirklichung von Teilhabechancen bestimmen, mit bericksichtigt
werden. Hierzu zahlen beispielsweise Vermogen, Schulden, Gesundheit, Bildung, Arbeits-
losigkeit, Familiensituation, die bei gleichem Einkommen einen jeweils unterschiedlichen
Stellenwert besitzen.

Armut ist dann gleichbedeutend mit einem Mangel an Verwirklichungschancen, Reichtum mit

einem sehr hohen Mal} an Verwirklichungschancen.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Im Jahr 2003 betrug das monatliche Bruttoeinkommen eines privaten Haushalts in Deutsch-
land im Durchschnitt 3.561 Euro, das durchschnittliche Haushaltsnettoeinkommen belief sich
im Jahr 2003 auf monatlich 2.833 Euro in Deutschland. Der Median des monatlichen Haus-
haltsnettoeinkommens lag bei 2.394 Euro. Die 10% der einkommensstarksten Haushalte (10.
Dezil) erzielten ein medianes Einkommen von 6.416 Euro, die 10 % der einkommens-
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schwéachsten Haushalte (1. Dezil) im Schnitt nur 778 Euro. Einen Eindruck tber die Einkom-
mensverteilung nach EinkommensgréRenklassen gibt Tabelle 4.

Dabei hat die Ungleichverteilung der Einkommen in Deutschland seit 1983 stetig zugenom-
men. Dies spiegelt sich beispielsweise in dem seit 1983 kontinuierlichen Anstieg der Armuts-
risikoquoten wider: So ist in Deutschland die Armutsrisikoquote® nach &ffentlichen Transfer-
zahlungen von 12,1 Prozent in 1998 auf 13,5 Prozent in 2003 gestiegen. Trotzdem hat
Deutschland in der EU nach Danemark und Schweden die niedrigste Armutsrisikoquote und
liegt unter dem EU-15-Durchschnitt. Gabe es jedoch keine Transferleistungen des Sozial-
staats mit dem Ziel der Verringerung der Ungleichverteilung der Einkommen, so beliefe sich
die (fiktive) Armutsrisikoquote auf 41,3 % (Bundesregierung 2005, S. 45). Von diesem fur die
Gesamtbevodlkerung ermittelten Risiko der Einkommensarmut sind jedoch bestimmte Bevol-
kerungsgruppen besonders betroffen: dies sind Arbeitslose und allein Erziehende, wahrend
Selbststandige, Altere, Erwerbstatige sowie Paare mit zwei Kindern ein unterdurchschnittli-
ches Armutsrisiko aufweisen.

Tabelle 4: Verteilung der monatlichen Haushaltsnettoeinkommen nach Einkommens-
grolRenklassen, Deutschland 2006

Haushalte Haushaltsnettoeinkommen von ... bis unter ... Euro (2006)

insgesamt
(in 1000) unter 1300 | 1300-1700 | 1700-2600 | 2600-3600 | 3600-5000

Anzahl

Haushalte 35555 11691 4675 10623 5140 2416
(in 1000)

In % 100,0 32,9 13,1 29,9 14,5 6,8

Quelle: Statistisches Bundesamt: Statistisches Jahrbuch 2007

Relative Einkommensarmut ist allerdings in der Mehrzahl der Félle kein permanenter, son-
dern ein vorubergehender Zustand: Etwa drei Viertel der Bevdlkerung sind nie von relativer
Einkommensarmut betroffen, 9 % der Bevdlkerung waren innerhalb von sechs Jahren genau
einmal von Kurzzeitarmut betroffen, 6 % von wiederkehrenden Phasen der relativen Ein-
kommensarmut. Allerdings waren im Zeitraum 1998-2003 7 % der Bevolkerung (fast) durch-
gehend dem Risiko der relativen Einkommensarmut ausgesetzt. Diese Personen weisen
haufig ein vergleichsweise niedriges Qualifikationsniveau auf. Sie sind zudem oft allein er-
ziehend oder leben in Haushalten mit drei und mehr Kindern, sind getrennt oder geschieden,
selbst arbeitslos oder leben in Haushalten von Arbeitslosen oder Nichterwerbstatigen (Bun-
desregierung 2005).

Aulerdem ist ein wechselseitiger Zusammenhang zwischen sozialer Lage und Gesundheit
bzw. Krankheit zu beobachten:

e Zum einen haben die Schichtzugehorigkeit und damit verbundene Einkommenslagen, der
Zugang zu Bildung, die Wohnsituation oder Erwerbstatigkeit bzw. Arbeitslosigkeit Auswir-
kungen auf die Gesundheit bzw. das Gesundheitsverhalten und beeinflussen den Zugang
zur gesundheitlichen Versorgung ("krank, weil einkommensschwach").

e Andererseits kdnnen der berufliche Status und die Einkommenssituation durch eine Ver-
schlechterung des Gesundheitszustandes negativ beeinflusst werden und so zu einem
sozialen Abstieg fiihren ("Einkommensschwach, weil krank").

In der Gesundheitsversorgung selbst gibt es nicht so groRe Unterschiede, weil die gesetzli-

che Krankenversicherung allen Versicherten einen Zugang zur notwendigen medizinischen

Versorgung unabhangig von sozialem Status und Einkommen garantiert.

% 60 % des aquivalenzgewichteten Median-Nettoeinkommens
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Daten des bundesweiten Gesundheitssurveys 2003 zeigen, dass Erwachsene im mittleren
Lebensalter, die in Umstanden der relativen Einkommensarmut leben, haufiger gesundheitli-
che Probleme haben. Im Vergleich zur einkommensstarkeren Bevolkerung leiden sie ver-
mehrt an Krankheiten oder Gesundheitsstérungen (42,1 % gegenuber 36,7 %), berichten
haufiger von starken gesundheitsbedingten Einschrankungen in der Alltagsgestaltung
(10,5 % gegenlber 8,2 %) und beurteilen ihren eigenen Gesundheitszustand o&fter als
schlecht oder sehr schlecht (10,2 % gegeniber 5,0 %). Bei Mannern sind diese Unterschie-
de starker ausgepragt als bei Frauen. Zu den Krankheitsbildern, die in den dkonomisch
benachteiligten Bevolkerungsgruppen verstarkt auftreten, zahlen u. a. Herzinfarkt, Schlagan-
fall, Adipositas, chronische Bronchitis, Depression und bei Mannern auch Leberzirrhose und
damit auch Risikofaktoren fir Demenzerkrankungen. Gegenwartig liegt der Anteil der sport-
lich Inaktiven in der einkommensarmen Gruppe mit 50,2 % deutlich Gber dem entsprechen-
den Anteil in der nicht einkommensarmen Bevoélkerung mit 36,7 % (Bundesregierung 2005,
S. 11).

3.3 Akzeptanz und Nachfrage durch Birgerinnen und Blrger, Patientin-
nen und Patienten

Der Einflussfaktor beschreibt, in welchem Male Blrgerinnen und Birger gegenliber Anwen-

dungen der personalisierten Medizin aufgeschlossen sind, zur Anwendung entsprechender

Verfahren bei sich, Angehdrigen oder in der allgemeinen Bevolkerung bereit waren und diese

tatsachlich in Anspruch nehmen. Die Akzeptanz und Nachfrage wird von vielen Faktoren

beeinflusst. Dies sind

¢ Gesundheitsbewusstsein und Bereitschaft, selbst etwas flir den Erhalt der Gesundheit zu
tun,

e Wissen Uber Demenzerkrankungen (Ursachen, Symptome, Verlauf, Einfluss auf Lebens-
qualitat und —erwartung, Behandlungs- und Praventionsmaoglichkeiten),

e Ausmal der Betroffenheit, Einschatzung des eigenen Risikos, an Demenz zu erkranken,

¢ individuelle und gesellschaftliche Bewertung von Demenzerkrankungen und Demenzer-
krankten (z.B. Stigmatisierung),

e Kenntnis der Moglichkeiten der personalisierten Medizin von Demenzerkrankungen,

¢ Einstellung zu den zum Einsatz kommenden Technologien (z.B. Gentests, Nanotechnolo-
gie, Analyse des Gehirns mit bildgebenden Verfahren),

¢ Nutzenerwartungen an die personalisierte Medizin,
e Missbrauchsbeflirchtungen und wahrgenommene Gefahrdungen,

e Mal der Eigeninitiative und des erforderlichen Aufwands, um Anwendungen der persona-
lisierten Medizin nutzen zu kdnnen,

e zu tragende Kosten im Verhaltnis zu den zur Verfligung stehenden Geldmitteln.
Durch vertrauenswirdige Informationen kdnnen unbegrindete Nutzenerwartungen und
unbegriindete Gefahrdungs- und Missbrauchsbefirchtungen verringert werden.

Eine hohe Akzeptanz kann eine schnelle Markteinfiihrung und weite Verbreitung von Anwen-
dungen der personalisierten Medizin unterstitzen, eine geringe Akzeptanz die Entwicklung
verzdgern und begrenzen.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Trendforscher verzeichnen eine wachsende Bereitschaft in der Bevdlkerung, selbst etwas fir
die Gesundheit zu tun. Diese Bereitschaft ist bei Frauen ausgepragter bei Mannern und
besonders hoch bei wirtschaftlich gut gestellten Personen in mittlerem bis héherem Lebens-
alter mit hohem Bildungsniveau. Das Gesundheitsbewusstsein ist verhaltnismaRig gering
ausgepragt bei jungen Menschen sowie Personen in wirtschaftlich und sozial benachteiligten
Lebenslagen.
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In der Regel akzeptieren Patientinnen und Patienten die Untersuchungen und Behand-
lungsmalnahmen, die ihr behandelnder Arzt ihnen vorschlagt oder empfiehlt, selbst, wenn
sie sie selbst bezahlen missen. Deshalb wird die tatsachliche Akzeptanz der personalisier-
ten Medizin durch Patientinnen und Patienten wesentlich von der Akzeptanz des arztliches
Personal beeinflusst. Inwieweit sich Patientinnen und Patienten eher ein eigenstandiges und
ggf. von der Empfehlung ihres Arztes abweichendes Urteil bilden und entsprechende Ent-
scheidungen treffen, hangt wesentlich von ihrer Gesundheitskompetenz ab — je hdher diese
ist, umso eher werden auch eigenstandige Gesundheitsentscheidungen getroffen. Dabei ist
erhdhte Gesundheitskompetenz aber nicht notwendigerweise mit erhéhter Akzeptanz korre-
liert; vielmehr werden differenzierter begriindete Entscheidungen getroffen.

Wegen der herausragenden Bedeutung der Gehirnleistungen fur das, was Menschen als
Menschen ausmacht, haben krankheitsbedingte Beeintrachtigungen der Gehirnleistungen
eine besondere Qualitat. Viele Demenzerkrankte und ihre Angehoérigen haben unter Stigma-
tisierung und unter der Tabuisierung von Demenzerkrankungen zu leiden. Medizinische
Eingriffe ins Gehirn (z.B. durch Medikamente, durch invasive Verfahren) werden haufig mit
Manipulationen und Veranderungen der Persdnlichkeit assoziiert.

Zwar Uberwiegen in der deutschen Bevdlkerung negative, skeptische oder ambivalente
Einstellungen gegenuber der Gentechnik, doch sind die Einstellungen gegeniber medizini-
schen Anwendungen und Gentests zur Krankheitsdiagnose tberwiegend positiv. Ahnlich ist
die Situation in der Nanotechnologie, die zudem deutlich positiver als die Gentechnik beur-
teilt wird. Bildgebende Verfahren, die "einen Blick ins Gehirn" erméglichen, Gben einerseits
eine grolte Faszination aus, wecken andererseits aber auch (unbegriindete) Beflirchtungen,
dass dadurch "Gedanken gelesen" und die Persoénlichkeit des Menschen offenbart werden
kdnnte.

3.4 Gesundheitskompetenz bei Burgerinnen und Birgern, Patientinnen
und Patienten

Die personalisierte Medizin will zum einen die Moglichkeiten erweitern, dass Birgerinnen
und Birger mehr Eigenverantwortung fir ihre eigene Gesundheit ibernehmen, fordert diese
Eigenverantwortung in gewissem Male aber auch ein, indem Patientinnen und Patienten als
wichtige ,Koproduzenten® und als Experten fur ihre eigene Gesundheit fungieren. Damit
Birgerinnen und Blrger, Patientinnen und Patienten diese Eigenverantwortung wahrnehmen
kénnen, missen sie Uber die nétigen Fahigkeiten und Ressourcen, Uber Gesundheitskompe-
tenz verfiigen.

Gesundheitskompetenz wird als die Fahigkeit des Einzelnen verstanden, im taglichen Leben
Entscheidungen zu treffen, die sich positiv auf die Gesundheit auswirken. Gesundheitskom-
petenz starkt die Gestaltungs- und Entscheidungsfreiheit in Gesundheitsfragen und verbes-
sert die Fahigkeit, Gesundheitsinformationen zu finden, zu verstehen und in Handeln umzu-
setzen (Kickbusch 2006). Gesundheitskompetenz umfasst die Komponenten Wissen, Hal-
tung, Werte und Verhaltensfahigkeiten und erfordert kognitive, motivationale, kommunikative
und soziale Kompetenzen. Zudem wird sie auch von kulturellen und strukturellen Faktoren
beeinflusst. Individuelle gesundheitliche Kompetenzen beziehen sich z.B. auf Fachwissen
Uber die eigene Erkrankung oder Wissen uber bestimmte Anbieter von Gesundheits- und
Unterstltzungsleistungen. Bei sozialen und kommunikativen Kompetenzen kann es sich z.B.
um Verhandlungs- und Kommunikationsgeschick im Kontakt mit Leistungsanbietern (z.B.
gemeinsame Entscheidungsfindung mit dem Arzt lber die weitere Behandlung, das Hinter-
fragen von Anweisungen und Aussagen, das Abwagen von Entscheidungen sowie die Risi-
koeinschatzung), Strategien der Informations- und Hilfesuche und Fahigkeiten zur sozialen
Bezugnahme in einer Selbsthilfegruppe handeln. Hierzu gehéren auch individuelle Fahigkei-
ten, um mit einer Krankheit, einer Behinderung, seelischen Problemen oder Krisen konstruk-
tiv umzugehen und sie bewaltigen bzw. verarbeiten zu kénnen.
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Fir die personalisierte Medizin sind insbesondere die folgenden Kompetenz- und Hand-
lungsbereiche von Bedeutung (Kickbusch 2006):

o Kompetenzbereich personliche Gesundheit: Grundkenntnisse lber Gesundheit, Wissen
und die Anwendung von gesundheitsférderlichem, gesundheitsbewahrendem und krank-
heitsverhinderndem Verhalten, Selbstpflege und die Betreuung der Familie.

e Kompetenzbereich Systemorientierung: Die Fahigkeit, sich im Gesundheitssystem zu-
rechtzufinden und als kompetenter Partner gegeniiber Fachpersonal auftreten zu kénnen.

¢ Kompetenzbereich Konsumverhalten: Die Fahigkeit, Konsum- und Dienstleistungsent-
scheidungen unter gesundheitlichen Gesichtspunkten zu treffen und notfalls auch seine
Konsumentenrechte einzuklagen und durchzusetzen.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Gesundheitskompetenz wird den Birgern weder systematisch vermittelt, noch werden ihnen
Gesundheitsentscheidungen im Alltag leicht gemacht. Damit wirken sich schon bestehende
gesellschaftliche Ungleichheiten und Bildungsunterschiede verstarkt auf die Gesundheit aus
(Kickbusch 2006): Das Niveau der Gesundheitskompetenz steigt mit dem Bildungsstand.
Insgesamt zeigt sich eine Kluft zwischen aufieren Anforderungen und eigenen Wiinschen
einerseits, und den eigenen Fahigkeiten und Moglichkeiten zur Umsetzung andererseits
(Future Patient Project der Universitat Ziirich 2007%*; Robert-Koch-Institut 2006):

¢ Fast alle Befragten wiinschen Wahimdoglichkeiten, z.B. in Bezug auf die flir sie richtige
Krankenversicherung oder den richtigen Hausarzt, aber nur die Halfte meint, sie hatte ge-
ndgend Information, um diese Wahl zu treffen.

e 80% der Befragten mdchten eine aktive Rolle in der medizinischen Entscheidungsfindung
spielen, die ihre eigene Gesundheit betreffen. Doch nur gerade 45% konnten auch tat-
sachlich eine so aktive Rolle bei ihrem Hausarzt wahrnehmen, wie sie es winschten.
Frauen und Manner haben ein ahnlich hohes Bediirfnis nach aktiver Beteiligung, mit stei-
gendem Lebensalter nimmt dieser Wunsch allerdings ab.

e Patienten mochten auch eine Wahl bei Behandlungsméglichkeiten haben, doch nur ein
Viertel der Befragten sagt, dass ihre Hausarzte immer verschiedene Behandlungsoptio-
nen vorschlagen. Rund 60% der Befragten beurteilen die Wahl einer Behandlung oder ei-
nes Medikamentes als mittel- bis hochkomplex, und die hierfir erforderlichen Informatio-
nen seien oftmals nicht verfligbar oder nicht verstandlich.

o Die Burger beziehen Gesundheitsinformationen aus verschiedenen Quellen, vor allem
von Arzten, gefolgt von Medien. Neben eher traditionellen Medien wie Radio, Fernsehen,
Zeitungen und Buchern gewinnen Informationen von Krankenkassen und vor allem das
Internet an Bedeutung, dessen sich inzwischen jeder Dritte zur Selbstinformation tber
medizinische Themen bedient. Das Internet wird Uberwiegend von Mannern in Anspruch
genommen, alle anderen Informationsquellen werden von Frauen haufiger genutzt
(Horch, Wirz 2005). Allerdings fuhrt das bisherige Angebot nicht notwendig zu einem bes-
seren Verstehen: Nur gerade 26% geben an, dass die Informationen in den Medien ein-
fach verstandlich sind.

Vor allem bildungsnahe Personen in hdheren sozialen Schichten verfugen Gber die erforder-

lichen Gesundheitskompetenzen und -ressourcen, die fir eine adaquate Nutzung der perso-

nalisierten Medizin erforderlich ist. Demgegenuber durften bildungsferne Personen aus sozial
benachteiligten Milieus Schwierigkeiten haben, wenn sie nicht unterstitzt werden. Derartige
erganzende und unterstitzende Angebote sind

o Verfugbarkeit, Vermittlung und Aneignung von zielgruppengerechten Gesundheitsinforma-
tionen

* Future Patient Project der Universitat Zurich
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¢ individuelle und gruppenvermittelte Unterstitzung zur Steigerung gesundheitlicher Kom-
petenzen, z.B. im individuellen gesundheitsbezogenen Selbstmanagement, in selbstbe-
wussten und selbstbestimmten Handlungsweisen von Burger(inne)n und Patient(inn)en im
Bereich Gesundheitsférderung und Pravention

e Zugang zu und Vermittlung von Selbsthilfemoglichkeiten
e patientenorientierten Arbeitsweise von Institutionen und Leistungserbringern

4 Medizinische Versorgung und Pflege

4.1 Akzeptanz, Nachfrage und Nutzung durch medizinisches Personal

In den ublichen Arzt-Patient-Beziehungen ist es in der Regel der Arzt, der auf Grund seiner
Fachkompetenz Diagnosen stellt, Test- und Behandlungsoptionen vorschlagt und auswahit.
Selbst bei einer partnerschaftlichen und gemeinschaftlichen Entscheidungsfindung mit dem
Patienten bleibt diese Informations- und Wissensasymmetrie zwischen Arzt und Patient
weitgehend bestehen. Die Wahl zwischen verschiedenen diagnostischen, therapeutischen
und praventiven Optionen wird in der Regel vom Arzt zumindest sehr stark beeinflusst. Des-
halb kommt dem arztlichen Personal eine Schlisselrolle daflr zu, ob und in welchem Aus-
malf’ neue Diagnose- und Behandlungsverfahren der personalisierten Medizin den Patientin-
nen und Patienten angeboten und dann auch angewendet werden. Neben medizinisch-
fachlichen Grinden wird die Wahlentscheidung auch von technologiespezifischen Faktoren,
okonomischen Griinden und Aspekten des Prestiges mit beeinflusst.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Weil sich Anwendungen der personalisierten Medizin noch weitgehend im Stadium der For-
schung und Entwicklung befinden, liegen kaum spezifische empirische Erkenntnisse Uber
deren Akzeptanz bei medizinischem Personal, deren Bereitschaft zur Nutzung und ihre tat-
sachliche Nutzung vor. Es missen daher Analogieschliisse aus dem Akzeptanz- und Nach-
frageverhalten von arztlichem Personal nach anderen medizinischen Innovationen gezogen
werden (Husing et al. 2002, S. 225ff; Hising et al. 2003, S. ; Hising et al. 2006, S. 276f).

Es ist davon auszugehen, dass Entscheidungen von arztlichem Personal primar von medizi-
nisch-fachlichen Erwagungen geleitet werden und sich danach ausrichten, inwieweit eine
medizinische Notwendigkeit besteht und auch ein Nutzen fur den Patienten erwartet werden
kann. Dieser Nutzen muss nicht allein medizinisch begriindet sein, sondern kann auch psy-
chosoziale Faktoren umfassen (z.B. "Gewissheit haben wollen").

Insbesondere in der Friihphase der klinischen Einfihrung von Anwendungen der personali-
sierten Medizin ist zu erwarten, dass Malinahmen der personalisierten Medizin, selbst wenn
sie objektiv notwendig und nutzlich waren, nicht im indizierten Mal3e eingesetzt werden.
Ursachen hierflr kbnnen sein: fehlende Beurteilungs- und Anwendungskompetenz des arzt-
lichen Personals im Hinblick auf die neuartigen Mallinhahmen, geringe Vertrautheit und feh-
lendes Erfahrungswissen mit diesen neuen Maflinahmen, fehlende fachliche Entscheidungs-
unterstltzung (z.B. durch medizinische Leitlinien), geringer Reifegrad der Technologie, unzu-
reichende Nutzerfreundlichkeit der Technologie, leichtere Verfligbarkeit vertrauter Alternati-
ven, geringe Aufgeschlossenheit gegenuber Neuerungen, fehlende Kostenerstattung durch
Krankenkassen bzw. Budgetierungen oder Richtgrofien fur Verordnungsvolumina, die durch
diese Anwendungen ggf. Uberschritten wirden.

Gleichwohl gibt es auf Seiten des medizinischen Personals auch Treiber und Anreize, ent-
sprechende Anwendungen der personalisierten Medizin Uber das medizinisch indizierte und
notwendige Mal} hinaus einzusetzen. Hierzu zahlen

103



I) Einflussfaktoren und ihre Beschreibung

e Okonomische Anreize durch Erbringung dieser Leistungen auf Privatrechnung des Patien-
ten, z.B. als sog. "individuelle Gesundheitsleistung (IGEL)" auf3erhalb von Praxisbudgets
und Richtgréfien,

e Bereitschaft zur "wunscherfiillenden Medizin" bei entsprechendem Patientenwunsch,

¢ Vorhandensein entsprechender diagnostischer (Gro3-)Gerate (z.B. MRT), die aus Profita-
bilitatsgrinden maoglichst gut ausgelastet werden mussen, um die hohen Investitionskos-
ten zu refinanzieren,

e Okonomische Anreize, die z.B. durch Anbieterfirmen gesetzt werden,
e Forschungsinteresse an der (Weiter-)Entwicklung der personalisierten Medizin,

e Zugewinn an Reputation in der Fachwelt und bei Patientinnen und Patienten, wenn als
besonders innovativ geltenden Methoden und Verfahren zum Einsatz kommen.

4.2 Nutzungs- und Beratungskompetenz bei medizinischem Personal

Es ist ein Spezifikum der personalisierten Medizin, dass die entsprechenden Diagnose- und
Behandlungsverfahren nur bei einem ganz bestimmten Teil der Patientinnen und Patienten
von Nutzen sind. Die (Ergebnis-)Qualitat der Leistungserbringung hangt also wesentlich von
der spezifischen Kompetenz des arztlichen Personals ab, diese Patientengruppe zu ermitteln
und ihnen gezielt die entsprechenden Malinahmen anzubieten.

Zum anderen sind Verfahren zur Risikoscoreermittlung, Diagnosestellung und fur pharmako-
genetische Anwendungen technisch komplex, verarbeiten die Messwerte mit fortgeschritte-
nen statistischen Verfahren und liefern als Resultat Wahrscheinlichkeitsaussagen, die das
arztliche Personal zunachst korrekt interpretieren und anschlieRend den Patientinnen und
Patienten in verstandlicher Weise kommunizieren muss. Insbesondere im Fall der (Friih-)
Diagnose von Demenzerkrankungen, die das Leben der Betroffenen und ihrer Angehorigen
gravierend verandern und fur die nur sehr begrenzte Therapiemdglichkeiten zur Verfigung
stehen, sind zusatzlich psychosoziale Kompetenzen in der Beratung und Begleitung der
Betroffenen erforderlich.

Die erforderlichen Kompetenzen muissen nicht notwendigerweise alle in einer Person vorlie-
gen. Sie kénnen auch von einem Team oder von miteinander kooperierenden Einrichtungen
bereitgestellt werden, die einen guten und bedarfsgerechten Zugang der Patientinnen und
Patienten zu den erforderlichen Kompetenzen gewahrleisten.

Kernaussage zum Ist-Zustand

In Deutschland werden derzeit Uber 90% der Demenzkranken von ihrem Hausarzt (Allge-
meinarzt, Internist) behandelt. Nur etwa 28 % der Demenzkranken werden von Facharzten
der Psychiatrie und/oder Neurologie untersucht oder behandelt. Grundsatzlich sollten Haus-
arzte in der Lage sein, Demenzerkrankungen friihzeitig zu erkennen, da sie regelmafig von
der Altenbevolkerung konsultiert werden und haufig seit Jahren mit ihren Patienten vertraut
sind. Das Wissen vieler Hausarzte Uber neurologische und psychische Erkrankungen im
Alter ist aber vielfach noch unzureichend. Mehrere Studien weisen darauf hin, dass die
rechtzeitige Entdeckung und Diagnose noch verbesserungsbedurftig ist, da bei 40 bis 60%
der Demenzkranken diese Erkrankung Ubersehen wird. Bereits durch kurze Leitfaden, die
problemlos in Hausarztpraxen eingesetzt werden kénnen, kann die Entdeckungsrate von
Demenzerkrankungen jedoch erheblich gesteigert werden (Weyerer 2005).

Zurzeit sind Facharzte fir Humangenetik spezifisch in der Indikationsstellung fir Gentests,
der Interpretation der Ergebnisse und auch in der humangenetischen Beratung vor und nach
den Tests spezifisch ausgebildet; entsprechende Leitlinien wurden veréffentlicht (Berufsver-
band Medizinische Genetik e.V., Deutsche Gesellschaft fir Humangenetik 1996). Allerdings
deckt dies nur ein Teilgebiet der personalisierten Medizin ab. Fur andere Facharzte sind
entsprechende Qualifikationen und Fachkenntnisse nicht Gegenstand der Ublichen Ausbil-
dung. Abrechnungsdaten der Krankenkassen weisen darauf hin, dass bereits heute die Zahl
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der durchgefihrten und gegeniber den Krankenkassen abgerechneten genetischen Unter-
suchungen und der Gentests die Zahl der humangenetischen Beratungen und auch die
Kapazitat der qualifizierten humangenetischen Beratung Ubersteigt (Henn, Schindelhauer-
Deutscher 2007). Somit wird bereits heute ein Teil der genetischen Tests ganz ohne geneti-
sche Beratung oder mit Beratungen durchgefuhrt, deren Qualitat nicht den von den Fachge-
sellschaften festgelegten Qualitdtsstandards entspricht. Diese Situation wird sich kuinftig
verscharfen, wenn Gentests fur sehr viel mehr Krankheiten als bisher zur Verfigung stehen
und diese auch zunehmend aufRerhalb von Fachpraxen flir Humangenetik eingesetzt wer-
den.

In den USA wurden detaillierte Analysen zum Verordnungsverhalten von nicht spezifisch in
Humangenetik ausgebildeten Arzten durchgefiihrt, um zu untersuchen, welche Auswirkun-
gen Werbekampagnen hatten, die sich direkt an Frauen richteten und fur Brustkrebs-
Gentests warben. Es zeigte sich, dass die Zahl der Anfragen von Patientinnen nach diesen
Tests bei ihren behandelnden Arzten sprunghaft anstieg, und dass in der Folge deutlich mehr
Tests verordnet wurden als vor der Kampagne. Dabei wurden Test Uberdurchschnittlich
haufig von denjenigen Arzten verordnet, die mit entsprechende Behandlungsrichtlinien und
empfohlenen Vorgehensweisen zur Testung von Brustkrebsrisikopatientinnen nicht vertraut
waren (Myers et al. 2006). Dies weist auf die Gefahr eines nicht sachgerechten Einsatzes
hin, wenn das arztliche Personal nicht adaquat geschult und qualifiziert ist.

4.3 Vielfalt der Leistungserbringer

Das deutsche Gesundheitssystem umfasst eine Vielzahl von Institutionen, in denen medizi-
nische Leistungen erbracht, d.h. Patientinnen und Patientinnen untersucht, behandelt, ver-
sorgt und gepflegt werden. Sie sind traditionell in den ambulanten und den stationaren Sek-
tor getrennt:

e Ambulanter Sektor. Hierzu zéhlen vor allem die niedergelassenen Arztinnen und Arzte in
Arztpraxen, ambulante Pflegedienste und Sozialstationen, sowie Apotheken und das Ge-
sundheitshandwerk (z. B. Augenoptik, Horgerateakustik, Orthopadietechnik). Den nieder-
gelassenen Arzten in freier Praxis kommt eine Schllsselstellung in der Gesundheitsver-
sorgung zu, da sie einen Grofteil der Versorgungsleistungen erbringen bzw. durch Ver-
ordnung oder Uberweisung veranlassen. Etwa 91 % der ambulant tatigen Arzte sind so
genannte Vertragsarzte, die gesetzlich Krankenversicherten bei Krankheit arztliche Hilfe
gewahren, auf die der gesetzlich Krankenversicherte gegentber seiner Krankenkasse ei-
nen Anspruch hat.

e Stationdrer Sektor. Der stationdre Sektor umfasst vor allem Krankenhduser, Vorsorge-
und Rehabilitationseinrichtungen (z.B. Sanatorien, Kurkliniken), sowie Alten- und Pflege-
heime, Tagespflege, betreutes Wohnen und Kurzzeitpflege. Krankenhauser zeichnen sich
dadurch aus, dass arztliche und pflegerische Leistungen standig verfligbar sein missen,
und es missen Mindestvoraussetzungen fiir das Erbringen medizintechnischer Leistun-
gen gegeben sein. Zu den Krankenhdusern zahlen u.a. Hochschulkliniken, die eine Ma-
ximalversorgung bieten und als zusatzliche Aufgaben Forschung und Arzteausbildung
haben, sowie Krankenhauser in offentlicher, freigemeinnitziger oder privater Tragerschaft
mit Versorgungsvertragen mit den Krankenkassen. In den letzten Jahren haben kleinere
(private) Spezialkliniken stark zugenommen, die sich auf bestimmte Krankheiten (z.B.
Herz-Kreislaufkrankheiten, Krebserkrankungen) spezialisieren.

In welchen dieser Einrichtungen Leistungen der personalisierten Medizin erbracht werden, ist

deswegen von Belang, weil sich die Einrichtungen in vielerlei Hinsicht voneinander unter-

scheiden und diese Unterschiede auch die Erbringung der Leistungen der personalisierten

Medizin im Hinblick auf Qualitat, Umfang und Einbettung in erganzende Maflnahmen und

Dienstleistungen beeinflussen. Unterschiede bestehen insbesondere im Hinblick auf

e Anzahl und regionale Verteilung der Einrichtungen, Nahe zum Wohnort der Patientinnen
und Patienten, Erreichbarkeit,
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e Sachliche, technische und personelle Ausstattung, und daraus resultierender Leistungs-
umfang,

e Spezifische fachliche Qualifikation, Spezialisierungsgrad und Interdisziplinaritat des medi-
zinischen Personals und daraus resultierende Qualitat der Leistungserbringung,

e Zugang zu weiterfuhrenden MalRnahmen und Interventionen (z.B. weitere Diagnosemal3-
nahmen mit Spezialgeraten, Verschreibung von Medikamenten, psychosoziale Betreu-

ung),

e Finanzierung der erbrachten Leistungen, z.B. durch Versorgungsauftrage mit gesetzlichen
Krankenkassen oder aber auf Privatrechnung,

¢ Distributionspfad der medizinischen Leistungen, z.B. Uber arztliches Personal veranlasst
oder direkt durch den Patienten (z.B. Selbstmedikation, Internetanbieter).

Kernaussage zum Ist-Zustand

In Deutschland werden derzeit Uber 90% der Demenzkranken von ihrem Hausarzt (Allge-
meinarzt, Internist) behandelt. Nur etwa 28 % der Demenzkranken werden von Facharzten
der Psychiatrie und/oder Neurologie untersucht oder behandelt. Damit ist zwar eine wohn-
ortnahe Versorgung der Patientinnen und Patienten gegeben, doch dirfte eine spezifische
Qualifikation im Hinblick auf die Friherkennung, Diagnose und Behandlung von Demenzer-
krankungen sowie Fachexpertise und apparative Ausstattung im Hinblick auf Anwendungen
der personalisierten Medizin bei den Hausarzten in der Regel nicht gegeben sein. Hier ware
also eine Uberweisung durch den Hausarzt an entsprechende Fachérzte und spezialisierte
Einrichtungen erforderlich. Spezielle Diagnose- und Untersuchungsverfahren (z.B. bildge-
bende Diagnostik, Gendiagnostik, Proteomanalyse in Korperflissigkeiten) konnen wegen der
daflir erforderlichen Spezialgerate nur in Fachpraxen fir Radiologie, Krankenhausern oder
Spezialkliniken durchgeflhrt werden. Eine spezifische Fachexpertise in Verfahren der perso-
nalisierten Medizin kann fallweise vorhanden sein, wird es aber bei einem Groldteil der An-
bieter zunachst nicht vorliegen. Rechtliche verbindliche Regelungen zur Zertifizierung bzw.
Festlegung entsprechender Qualitatsanforderungen gibt es zurzeit nicht.

Insbesondere fiir schwerwiegende Krankheiten mit genetischer Komponente stehen anfang-
lich noch keine gesicherten Erkenntnisse zur Verfligung, welche Personen von einem neu
entwickelten (Gen-)Test profitieren konnten und welche Interventionen ihnen bei positivem
Testergebnis sinnvoll anzubieten sind. Um diese Erkenntnisse gewinnen zu kdnnen, gleich-
zeitig aber auch die betroffenen Patientinnen und Patienten mit dem Wissen um ihre Veran-
lagung nicht alleine zu lassen, sondern bestmoglich zu versorgen, wurden in den letzten
Jahren im Falle von erblich bedingten Krebserkrankungen sog. Verbundprojekte initiiert.
Hierbei werden Risikopersonen ausschlielllich an ausgewahlten Universitatskliniken unter-
sucht und betreut. Die Einrichtungen garantieren zum einen die Generierung der erforderli-
chen Datenbasis zur wissenschaftlichen Auswertung und Weiterentwicklung der neuen Diag-
nose- und Behandlungsverfahren, um sie spater sinnvoll breit in der medizinischen Versor-
gung einsetzen zu kénnen. Zum anderen arbeiten in diesen Kliniken alle erforderlichen Ex-
perten und Disziplinen koordiniert zusammen und kdénnen sowohl die medizinische als auch
die psychologische Beratung Uber FriherkennungsmalRnahmen und vorbeugende Behand-
lungsmdglichkeiten, eine humangenetische Beratung Uber das erbliche Risiko, die geneti-
sche Untersuchung selbst sowie die ggf. nachfolgend erforderliche Behandlung und psycho-
soziale Betreuung qualifiziert erbringen. Die Erfahrungen aus diesen Krebsprojekten sollen in
Klrze auch in Demenzprojekten umgesetzt werden.

Im Zuge der von der Gesundheitspolitik gewlinschten Intensivierung des Wettbewerbs zwi-
schen Leistungsanbietern wurden in den letzten Jahren mehrere Spezialkliniken, meist in
privater Tragerschaft gegrindet, die sich auf bestimmte Krankheiten oder auch bestimmte
Kundengruppen (z.B. wohlhabende Gesundheitsbewusste) spezialisiert haben. Diese Klini-
ken verfiigen Uber modernste Ausstattung und hochspezialisiertes Personal fir das jeweilige
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Indikationsgebiet. Fallweise haben sie Versorgungsvertrage mit Krankenkassen geschlossen
und behandeln auch Kassenpatienten.

In den letzten Jahren wurden weltweit einige wenige Firmen gegrindet, die die Ermittlung
von individuellen Genprofilen und deren Interpretation im Hinblick auf Erkrankungsrisiken fir
Privatpersonen anbieten. Diese Unternehmen bieten ihre Dienstleistungen den Patientinnen
und Patienten direkt (iber das Internet bzw. den Postweg an, ohne behandelnde Arzte einzu-
schalten. Die Interpretation der Messwerte und deren Kommunikation an den Patienten wird
von unternehmenseigenen Spezialisten Ubernommen, die einschlagige Fachexpertise in der
personalisierten Medizin aufweisen. Eine eventuell erforderliche weiterflihrende Diagnostik
oder Behandlung oder sogar psychosoziale Betreuung der Patienten wird von diesen Firmen
jedoch nicht geleistet; hierfur missen die Patienten dann wieder ihren behandelnden Arzt
aufsuchen, der entsprechende Malinahmen veranlassen muss.

4.4 Ausmalfl und Qualitat flankierender Malinahmen zu Leistungen der
personalisierten Medizin

Uber die Wirksamkeit, Genauigkeit und Leistungsfahigkeit der MaBnahmen der personali-
sierten Medizin selbst hinaus werden die Qualitdt und die Effekte zusatzlich noch durch
erganzende, flankierende MaRnahmen beeinflusst. Dies sind MalRnahmen, die insbesondere
die Kompetenz der Patientinnen und Patienten und des medizinischen Personals starken
sollen, aber auch eine sinnvolle Einbettung der Mallhahmen der personalisierten Medizin in
ein umfassendes Praventions- und Behandlungskonzept gewahrleisten sollen. Hierzu zéhlen
beispielsweise

e Systematische Vergleiche der Leistungsfahigkeit, der Wirtschaftlichkeit und des klinischen
Nutzens der Anwendungen der personalisierten Medizin mit alternativen Diagnose- und
Therapieverfahren (Health Technology Assessment),

e die neutrale, umfassende, verstandliche und zielgruppengerechte Information von Patien-
tinnen und Patienten Uber die Moglichkeiten, Grenzen und Risiken der personalisierten
Medizin,

e humangenetisches Beratungsangebot und psychosoziale Unterstitzung,

e Zugang zu und Unterstitzung von Selbsthilfegruppen fiir Demenzerkrankte und ihre
Angehdrigen,

¢ die Bereitstellung von evidenzbasierten Leitlinien flir den adaquaten Einsatz der persona-
lisierten Medizin,

e das Angebot von neutralen Fort- und Weiterbildungsangeboten in der personalisierten
Medizin fur arztliches Personal,

e die Schaffung und Implementierung von strukturierten Behandlungsprogrammen fir De-
menzerkrankte bzw. Hochrisikopersonen.

Kernaussage zum Ist-Zustand

In Deutschland sind die strukturellen Voraussetzungen geschaffen, um die oben genannten
flankierenden MaRnahmen bereitzustellen. Dies sind beispielsweise Einrichtungen fiir das
Health Technology Assessment (z.B. das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen®®, das DIMDI®®), fiir Patienteninformationen (z.B. Bundeszentrale fiir ge-
sundheitliche Aufklarung, Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
aber auch Krankenkassen, Hersteller/Anbieter entsprechender Leistungen, 27), Leitliniener-

% http://www.iqwig.de/
% http://www.dimdi.de/static/de/hta/index.htm
2 http://www.patienten-information.de/content/gesundheitsinfos/
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stellung durch medizinische Fachgesellschaften®®, 2°, humangenetische Beratungsstellen
u.a.

Allerdings sind sie, u.a. bedingt durch den frihen Entwicklungsstand der personalisierten
Medizin fir Demenzerkrankungen, noch nicht spezifisch auf entsprechende Malinahmen
ausgerichtet. Teilweise sind sie in ihrer Kapazitat beschrankt, so dass eine Ausweitung ihres
Leistungsumfangs (z.B. auf die personalisierte Medizin) mit den vorhandenen Ressourcen
nicht zu leisten ist. Bei Patienteninformationen und Weiterbildungsangeboten besteht weiter-
hin Bedarf, das Angebot von qualitatsgepriften, herstellerneutralen, nicht interessensgeleite-
ten MalRnahmen auszuweiten.

5 Finanzen/Wirtschaft

5.1 Finanzierungsmaoglichkeiten fur die Entwicklung von Innovationen in
der personalisierten Medizin

Die Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen der personalisierten Medizin ist ein
aufwandiger Prozess. Generell werden fiir die Entwicklung eines neuen pharmazeutischen
Wirkstoffs bis zur Marktreife im Mittel 800 Mio. US-$ (einschlieBlich der Kosten von Fehl-
schlagen) angesetzt, wobei insbesondere die flir die Zulassung erforderlichen klinischen
Prifungen der grolte Kostenfaktor sind (Dickson, Gagnon 2004). Fur in-vitro-Diagnostika
werden Forschungs- und Entwicklungsaufwendungen von durchschnittlich 10-50 Mio. $
veranschlagt (Batchelder, Miller 2006). Insbesondere fur neue biomarkerbasierte Testverfah-
ren sind dartber hinausgehende klinische Validierungen in der Diskussion, die prospektive
Untersuchungen groéRerer Patientenkollektive beinhalten und zusatzlich zweistellige Millio-
nenbetrage kosten dirften.

An der Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen der personalisierten Medizin sind
Forschungseinrichtungen, Pharma-, Medizintechnik-, Diagnostik- und Biotechnologieunter-
nehmen sowie Einrichtungen der Krankenversorgung (meist Kliniken) beteiligt. Je nach
Akteursgruppe stehen unterschiedliche Finanzierungsquellen zur Verfiigung, dies sind

o Offentliche Fordermittel von Einrichtungen der Forschungsférderung und privaten Stiftun-
gen,

¢ gemeinsame Finanzierung von Vorhaben durch private und 6ffentliche Geldgeber,
e Eigenkapital und Unternehmensumsatze,
¢ Fremdkapital von Banken, Risikokapitalgesellschaften, Investoren, Bérsen,

¢ verschiedene Formen der Kooperation mit und Finanzierung durch finanzstarken Pharma,
Medizintechnik- und Diagnostikfirmen sowie andere Investoren (gemeinsame FuE-
Projekte, Auftragsforschung und Forschungsdienstleistungen, Allianzen, Joint ventures,
Lizenzvergaben, Aufkauf des Biotechnologieunternehmens).

Kernaussage zum Ist-Zustand

Fur die vorwettbewerbliche Erforschung und Entwicklung der Wissensbasis fur eine persona-
lisierte Medizin stehen fur alle oben genannten Akteure im Rahmen der offentlichen For-
schungsférderung der Genom- und biomedizinischen Forschung Mdéglichkeiten zur Finanzie-
rung von FuE-Arbeiten zur personalisierten Medizin zur Verfigung. Im Zeitraum 2002-2005
wurden allein durch deutsche Einrichtungen der offentlichen Forschungsférderung insgesamt
4572 Mio. € fur die biotechnologische Forschung bereitgestellt, davon 430,4 Mio. € gezielt fur
die biomedizinische Biotechnologieforschung (der auch Entwicklungen der personalisierten

8 7 B. http://leitlinien.net/
% http://www.aezq.de/
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Medizin zuzurechnen sind) (Dominguez Lacasa 2007). Zahlen Uber die HOhe der Foérdermit-
tel fur die Demenz-Forschungsférderung sind nicht verfiigbar.

Fir grolke Pharma-, Medizintechnik- und Diagnostikunternehmen erfolgt die Finanzierung
der FuE-Aktivitaten ganz Uberwiegend aus den Unternehmensumsatzen und ist damit we-
sentlich von den am Markt erzielbaren Erlésen und damit von den 6ffentlichen und privaten
Gesundheitsausgaben abhéangig. Biotechnologieunternehmen haben in der Regel noch so
geringe Umséatze, dass sie in hohem Malde auf Fremdfinanzierung aus den oben genannten
Quellen angewiesen sind. lhre Finanzierung hangt damit wesentlich von den Bedingungen
am Kapitalmarkt ab. Nach einer schwierigen Finanzierungssituation 2002-2004 stabilisiert
sich die Finanzierungssituation Uber Risikokapitalgeber und Bérsengange wieder. Zurzeit ist
etwa ein Drittel aller Biotechnologieunternehmen in Deutschland zumindest teilweise durch
Risikokapitalgeber finanziert, 21 (von insgesamt 495) sind an der Borse gelistet (biotechno-
logie.de 2007).

5.2 Gesundheitsausgaben

Die Ausgaben fur Gesundheit fassen die finanziellen Aufwendungen einer Gesellschaft fur
den Erhalt und die Wiederherstellung der Gesundheit ihrer Mitglieder zusammen. Dies sind
in wesentlichen Leistungen und Giter mit dem Ziel der Pravention, Behandlung, Rehabilitati-
on und Pflege, sowie Investitionen der Einrichtungen des Gesundheitswesens (Statistisches
Bundesamt 2008; Stichwort Gesundheitsausgaben).

Wie hoch die Gesundheitsausgaben eines Landes sind, wird wesentlich durch die Zahl der
erkrankten Personen, den Leistungsumfang, die Preise von Gesundheitsleistungen und
deren Qualitat (z.B. medizinisch-technischer Fortschritt) bestimmt. Dabei gehen haufig hdhe-
re Gesundheitsausgaben mit einer besseren Verfligbarkeit von Gesundheitsdienstleistungen
einher, jedoch nicht unbedingt mit einem verbesserten Gesundheitszustand der Bevolkerung,
u.a. weil es auch zu Verschwendung kommt (Robert-Koch-Institut 2006).

Im Hinblick auf die personalisierte Medizin von Demenzerkrankungen ist von Belang, inwie-
weit durch den kinftig zu erwartenden Anstieg der Demenzerkrankten ein Anstieg der Ge-
sundheitskosten zu erwarten ist, und ob sich Leistungen der personalisierten Medizin dabei
kostensenkend oder kostentreibend auswirken werden.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Die Ausgaben flir Gesundheit steigen seit Jahren kontinuierlich an und beliefen sich im Jahr
2005 auf insgesamt 239,4 Milliarden Euro. Die Ausgaben je Einwohner stiegen von 2.380
Euro (1996) auf 2.900 Euro (2005) (Abbildung 3). Nach starken Ausgabeanstiegen als Folge
der Wiedervereinigung liegen die jahrlichen Ausgabezuwachse durchschnittlich zwischen 2
und 4 % jahrlich (Statistisches Bundesamt in Zusammenarbeit mit dem WZB und ZUMA
(Hrsg.) 2006, S. 191). Der Anstieg der Gesundheitsausgaben ist kein deutsches Phanomen
und Iasst sich in allen westlichen Industrienationen zum Teil deutlich ausgepragter beobach-
ten. Vergleicht man die Pro-Kopf-Ausgaben, so liegt Deutschland ahnlich wie die Schweiz
und die Niederlande Uber dem internationalen Durchschnitt (Robert-Koch-Institut 2006).
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Abbildung 3: Entwicklung der Gesundheitsausgaben je Einwohner in Deutschland,
1996-2005
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Quelle: Statistisches Bundesamt Deutschland 2007

Nach der Krankheitskostenrechnung des Statistischen Bundesamtes entfielen im Jahr 2004
3% aller Krankheitskosten auf demenzielle und neurodegenerative Erkrankungen®
(7,011 Mrd. € von insgesamt 224,9 Mrd. €; das entspricht pro Kopf der Bevolkerung 80 € von
2.730 €). Die Kosten fur die Alzheimer-Krankheit (ICD 10: G30) beliefen sich auf 707 Mio. €
(10 €/Kopf der Bevolkerung) (http://www.gbe-bund.de). Die gréRte Rolle spielen die Kosten
fur die stationare und teilstationare Pflege (59 % der Kosten; 4,1 Mrd. €), in weitem Abstand
gefolgt von Kosten fur die ambulante Pflege (16 %; 1,1 Mrd. €) (http://www.gbe-bund.de).
Ausgaben fur Diagnostik und medikamentdése Behandlung machen lediglich 2 bis 3% an den
Gesamtkosten aus. Insgesamt gehdéren demenzielle und neurodegenerative Erkrankungen
zu den teuersten Krankheitsgruppen im héheren Alter.

Die Kosten steigen mit zunehmendem Schweregrad der Erkrankung steil an: Im friihen
Krankheitsstadium einer Alzheimer-Demenz betragen die durchschnittlichen jahrlichen Ge-
samtkosten pro Patient 5.100 Euro und steigen im fortgeschrittenen Stadium auf 92.000 Euro
an (Weyerer 2005), was insbesondere auf die Kosten der stationaren Pflege im fortgeschrit-
tenen Erkrankungsstadium zuriickzufihren ist. Die Kosten, insbesondere im friihen Erkran-
kungsstadium, wirden aber noch deutlich héher ausfallen, wenn nicht ein wesentlicher Teil
des Betreuungsaufwandes unbezahlt von Angehdrigen geleistet wiirde. Berechnet man daftr
eine fiktive Vergutung, so belaufen sich die durchschnittlichen Gesamtkosten pro Alzheimer-
Patient auf 43.767 Euro/Jahr (Weyerer 2005).

5.3 Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Gesundheitsausgaben missen — wenn Gesundheit nicht als ein so wertvolles Gut angese-
hen wird, das Kosten in beliebiger Hohe rechtfertigt — immer im Zusammenhang mit der
wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit derjenigen gesehen werden, die letztlich die finanziellen
Lasten zu tragen haben. Als volkswirtschaftlich bedeutsame Kennziffer wird — auch in inter-
nationalen Vergleichen — der Anteil der Gesundheitsausgaben an der gesamten Wirtschafts-
leistung, dem Bruttoinlandsprodukt, betrachtet. Diese Kennziffer gibt an, wie viel Prozent der
im Inland produzierten Guter und Dienstleistungen dem Gesundheitswesen zuzurechnen

% Hierfur wurden folgende Krankheiten nach der Internationalen Krankheitsklassifikation (ICD10)
berlcksichtigt: Demenz (FO0-F03) sowie Sonstige degenerative Krankheiten des Nervensystems
(G30-G32), darin Alzheimer-Krankheit (G30)
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sind. Wenn die Gesundheitsausgaben schneller wachsen als die wirtschaftliche Leistungsfa-
higkeit, erscheint ihre Begrenzung und Steuerung notwendig. AulRerdem ist fiir eine Gesell-
schaft charakteristisch, welche gesellschaftlichen Gruppen eigentlich in der Verantwortung
gesehen werden, die Gesundheitskosten zu tragen, und in welcher Weise die finanziellen
Lasten auf mehrere Schultern verteilt werden.

Im Hinblick auf die personalisierte Medizin von Demenzerkrankungen ist dabei von Belang,
inwieweit die aus diesen Erkrankungen resultierenden Kosten fur die Volkswirtschaft finan-
zierbar erscheinen, wie notwendig und dringend (politische) MaRnahmen zur Begrenzung
und Steuerung der Gesundheitsausgaben angesehen werden und welche Gruppen in wel-
chem Malie kinftig jeweils zur Finanzierung der demenzspezifischen Gesundheitskosten
beitragen und damit belastet bzw. davon entlastet werden sollen.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Der Anteil der Gesundheitsausgaben an der gesamten Wirtschaftsleistung, dem Bruttoin-
landsprodukt, hat sich in den vergangenen Jahren von 10,2 auf 10,7 % moderat erhdht
(Abbildung 4). Das heiflt, die Gesundheitsausgaben sind etwas schneller gewachsen als
andere Wirtschaftsbereiche. Deshalb liegen in den letzten Jahren in allen OECD-Staaten,
auch in Deutschland, die Schwerpunkte der Gesundheitspolitik in der Qualitatsverbesserung
ihrer Gesundheitssysteme und dem Bestreben, die Ausgaben mit der wirtschaftlichen Ent-
wicklung sozialpolitisch ausgewogen in Einklang zu bringen.

Abbildung 4: Entwicklung des Anteils der Gesundheitsausgaben am Bruttoinlandspro-
dukt in Deutschland 1996-2005
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Traditionell werden in Deutschland die Gesundheitsausgaben von drei Gruppen getragen,
dies sind private Haushalte, 6ffentliche Haushalte (z.B. Sozialhilfetrager) und die Arbeitgeber.
International gibt es bei wichtigen Industrienationen jedoch auch deutlich andere Modelle,
wie die Finanzierung der jeweiligen Gesundheitssysteme erfolgt: In GroRbritannien und
Kanada werden die Gesundheitsausgaben (berwiegend staatlich finanziert (also durch
offentliche Haushalte), Deutschland und Frankreich haben ausgepragte Sozialversiche-
rungssysteme, und in den USA kommen Selbstzahler und private Versicherungen flr mehr
als 50% der Gesundheitsausgaben auf (Abbildung 5).
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Abbildung 5: Finanzierung der Gesundheitsausgaben in wichtigen Industrienationen
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Quelle: Robert-Koch-Institut 1998

Seit Anfang der 1990er Jahre wurde die Finanzierungsstruktur der Gesundheitsausgaben in
Deutschland jedoch deutlich verandert (Tabelle 5). Wegen der knappen &ffentlichen Haushal-
te wurden diese — bei insgesamt steigenden Gesundheitsausgaben — klar entlastet, und auch
der Finanzierungsanteil der Arbeitgeber sank leicht, um insgesamt den Anstieg der Lohnne-
benkosten zu begrenzen und dadurch die Wettbewerbsfahigkeit von Arbeitgebern zu unter-
stutzen (z.B. Sachverstandigenrat fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen 2003,
S.19ff). Dies hatte zur Folge, dass die privaten Haushalte verstarkt zur Finanzierung der
Gesundheitsausgaben herangezogen wurden und zurzeit die Hauptlast der Finanzierung der
Gesundheitsausgaben tragen (48,3 %; gefolgt von den Arbeitgebern (38 %) und den Offentli-
chen Haushalten (13,7 %) (Tabelle 5). Dies tun sie in Form ihrer Beitrage zu gesetzlichen
und/oder privaten Krankenversicherungen, durch Zuzahlungen und durch Direktkaufe von
Gesundheitsleistungen.

Tabelle 5: Finanzierung der Gesundheitsausgaben durch die primaren Finanzierer in
Deutschland, 2003 und 1993
Bereitstellung von Mitteln zur Finanzierung von Gesundheitsaus-
Jahr gaben
1993 2003

Primarer Finanzierer Mrd. € % Mrd. € %

Private Haushalte 94,3 41 147,2 48,3
Arbeitgeber 92,2 40 116 38
Offentliche Haushalte 43,8 19 41,8 13,7

Alle, Gesamt 230,3 100 305 100

Quelle: Eigene Darstellung nach Daten aus Robert-Koch-Institut 2006, S. 193

Betrachtet man die Kosten von Demenzerkrankungen bzw. der Alzheimer-Krankheit, so
tragen fir diese Krankheit die privaten Haushalte eine — im Vergleich zu den Gesundheits-
ausgaben allgemein — nochmals Uberproportionale Last der Finanzierung. Dies ist auf zwei
Faktoren zurtickzuflhren:
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e Zum einen sind die groten Kostenpositionen bei Demenzerkrankungen die stationaren,
teilstationaren und ambulanten Pflegekosten (5,2 Mrd. €, 75 % der Gesamtkosten der
Alzheimer-Krankheit) (http://www.gbe-bund.de). Diese werden ganz Uberwiegend von der
Pflegeversicherung bezahlt, die wiederum zu etwa gleichen Teilen aus den Beitragen der
Privathaushalte und der Arbeitgeber finanziert wird (nicht jedoch von den o&ffentlichen
Haushalten).

e Zum anderen muissen auch die indirekten Kosten der Demenzerkrankungen berlcksich-
tigt werden. Sie umfassen vor allem den unbezahlten Betreuungsaufwand der Angehori-
gen, der in den direkten Kosten nicht beriicksichtigt ist. Berechnet man dafiir eine fiktive
Vergutung, so wirden 2,5% der Gesamtkosten auf die gesetzliche Krankenversicherung
(Medikamente, arztliche Konsultationen, Klinikaufenthalte), 29,6% auf die gesetzliche
Pflegeversicherung und 67,9% auf die Familie entfallen. Somit wird die finanzielle Haupt-
last von den pflegenden Angehorigen getragen.

5.4 Bedeutung des Solidarprinzips bei der Absicherung des Erkran-
kungsrisikos

Demenzerkrankungen sind mit hohen Kosten verbunden. Im Erkrankungsfall kommen so
hohe Kosten auf den Erkrankten und seine Angehdrigen zu, dass die Betroffenen mit groRer
Wahrscheinlichkeit dies nicht mehr allein aus den laufenden Einklnften bezahlen kdnnten.
Es erscheint daher sinnvoll, fur den Erkrankungsfall finanzielle Vorsorge zu treffen, indem
das Erkrankungsrisiko abgesichert wird. Dies erfolgt in der Regel Gber Kranken- und Pflege-
versicherungen, die dann — in Abhangigkeit von den konkreten Vertragsbedingungen — die
Kosten flr die entsprechenden Leistungen im Erkrankungs- bzw. Pflegefall Gbernehmen. In
jeder Versicherung bilden die Versicherten grundsatzlich eine Solidargemeinschaft, d.h. eine
Gruppe, in der sich die Mitglieder gegenseitig in Not- und Schadensfallen unterstiitzen. Dies
funktioniert, weil viele Mitglieder der Gemeinschaft Beitrage in die Versicherung zahlen, ein
Schaden, der Unterstitzungszahlungen ausldst, aber nur bei wenigen Versicherten eintritt.
Bei dem von einem Schadensfall Betroffenen kann die Versicherungsleistung viel héher
liegen als die von diesem Mitglied gezahlten Pramien. Kernfunktion jeder Kranken- und
Pflegeversicherung ist der Solidarausgleich zwischen Gesunden und Kranken bzw. Pflege-
beddrftigen.

Jenseits dieses fur alle Versicherungen geltenden Grundprinzips der Solidargemeinschaft
gibt es aber grundlegende Unterschiede in der konkreten Ausgestaltung, die insbesondere
die Frage betreffen,

¢ nach welchen Kriterien die Beitrage der einzelnen Versicherten festgelegt werden,
e worin der der Leistungsanspruch im Krankheitsfall besteht und wovon er abhangt, und

e ob Uber den Solidarausgleich zwischen Gesunden und Kranken hinaus noch weitere
Umverteilungen (z.B. zwischen jungen und alten Menschen, zwischen Einkommensstar-
ken und —schwachen) vorgenommen werden.

Wegen der starken Betonung der Ermittlung individueller Krankheitsrisiken und der Eigen-

verantwortung des Patienten in der personalisierten Medizin stellt sich insbesondere die

Frage, wie die individuellen Krankheitsrisiken bei der Festlegung der Hoéhe der Beitrage und

den im Krankheits- und Pflegefall gewahrten Leistungen berlicksichtigt werden bzw. werden

sollten. Dies ist zugleich die Frage nach dem Verhaltms von Solidarprinzip zu Aquivalenz-
prinzip in der Gestaltung des Versicherungsverhaltnisses®’.

In einer nach dem Solidarprinzip funktionierenden Versicherung muss jeder Versicherte
Beitrage bezahlen, deren Hohe unabhangig vom individuellen Erkrankungsrisiko festgelegt

31

http://www.bpb.de/themen/WZDR71,0,Gesundheitspolitik_Lernobjekt.htmI?1t=AAA127&guid=A
AA040
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wird, d.h. unabhangig von der Wahrscheinlichkeit und Haufigkeit des Versicherten zu erkran-
ken. Leistungen werden nur im Erkrankungsfall gewahrt, doch hat jeder Versicherte, wenn er
erkrankt, den gleichen und nur von seinem gesundheitlichen Bedarf abhangigen Zugang zur
medizinischen Versorgung, die Hohe seiner Beitrage hat auf Umfang, Qualitat und Dauer der
Leistungen keinen Einfluss. In einer nach dem Solidarprinzip funktionierenden Versicherung
besteht zusatzlich zum Solidarausgleich zwischen Gesunden und Kranken automatisch auch
ein Solidarausgleich zwischen jungen und alten Menschen, da mit steigendem Alter das
Erkrankungsrisiko ansteigt. Versicherte sind im mittleren Alter mit héherer Wahrscheinlichkeit
Nettozahler, die mehr Beitrage leisten als sie Leistungen empfangen, wahrend dies im hohen
Lebensalter mit héherer Wahrscheinlichkeit umgekehrt ist und alte Menschen wahrscheinlich
Nettoempfanger von Versicherungsleistungen werden.

Demgegentiiber versichert sich jeder in einer auf dem Aquivalenzprinzip beruhenden Versi-
cherung gegen sein eigenes Risiko. Die Hohe des Versicherungsbeitrags richtet sich also
nach dem Risiko des Versicherten zu erkranken (d.h. Beitrag ist aquivalent zum Risiko). Ein
hohes Risiko liegt dann vor, wenn bei einem Menschen mit groRer Wahrscheinlichkeit mit
hohen Kosten flir die Gesundheitsversorgung zu rechnen ist, z.B. bei bereits bestehenden
Krankheiten oder dem erkennbaren Vorliegen von Risikofaktoren (z.B. hdheres Alter, weibli-
ches Geschlecht, Lebensstil (Rauchen, Ubergewicht, Risikosportarten, genetische Dispositi-
on)). AuRerdem kann durch die Héhe des Beitrages auch der Umfang der versicherten Leis-
tungen im Krankheitsfall mitbestimmt werden: durch Zahlung héherer Beitrage (als sie dem
Krankheitsrisiko entsprachen) kann ein Anspruch auf zusatzliche Leistungen im Krankheits-
fall erworben werden.

Kernaussage zum Ist-Zustand

In Deutschland gibt es zwei Formen der Krankenversicherung, die gesetzliche Krankenversi-
cherung und die private Krankenversicherung. Die gesetzliche Krankenversicherung beruht
weitgehend auf dem Solidarprinzip, die private auf dem Aquivalenzprinzip. Zurzeit sind
99,8 % der Bevolkerung Mitglied in einer Krankenversicherung (Schneider et al. 2007,
S. 81), davon 84,3 % (70.298.156 Personen in 2006%) in einer gesetzlichen Krankenkasse
(Gesundheitsberichterstattung 2008), die somit die in Deutschland vorherrschende Form der
Krankenversicherung ist. Dabei besteht nicht fur alle Birgerinnen und Blrger Wabhlfreiheit,
ob sie sich lieber nach dem Solidar- oder dem Aquivalenzprinzip (oder gar nicht) kranken-
versichern wollen.

Fir Arbeitnehmer, Rentner, Studenten, Auszubildende, Arbeitslose, Landwirte und Kinstler
besteht Versicherungspflicht in einer gesetzlichen Krankenkasse. |Ihr Beitrag wird nach dem
Erwerbseinkommen berechnet. Kinder und Ehepartner eines Mitglieds sind beitragsfrei
mitversichert, sofern sie kein eigenes Einkommen erzielen. In Bezug auf die Leistungen der
Krankenkasse bestehen keine (bzw. seit kurzem eingeschrankte) Wahlmaoglichkeiten, die
Leistungen sind deshalb fur alle Mitglieder gleich. Im Erkrankungsfall werden die Leistungen
nach der medizinischen Notwendigkeit gewahrt, also unabhangig von der Beitrags- und
Einkommenshohe.

Fir Beamte, Richter, Soldaten, Geistliche, und Selbstandige (mit Ausnahme der Landwirte
und Kunstler) sowie Arbeitnehmer mit einem Jahresarbeitsentgelt Gber 46.800 Euro besteht
keine Versicherungspflicht in der gesetzlichen Krankenversicherung. Fir sie besteht im
Prinzip Wahlfreiheit, ob sie eine Krankenversicherung nach dem Solidar- oder Aquivalenz-
prinzip méchten, weil sie sich entweder in einer privaten Krankenversicherung versichern
oder — bei Vorliegen bestimmter Voraussetzungen — freiwillig Mitglied einer gesetzlichen
Krankenversicherung werden konnen. Allerdings ist kein beliebig haufiger Wechsel zwischen
gesetzlicher und privater Krankenversicherung maoglich. In der privaten Krankenversicherung
werden die Beitrage zum einen nach den individuellen Erkrankungsrisiken kalkuliert und

32 Gesamtbevolkerung 2006: 82 315 000
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steigen deshalb z.B. auch mit zunehmendem Lebensalter an. Zum anderen kann der im
Krankheitsfall gewahrte Leistungsumfang z.B. durch Wahl bestimmter Zusatzleistungen
erweitert werden, doch missen dann auch héhere Beitrage gezahlt werden.

Bereits heute haben private Krankenversicherungen bei Vertragsabschluss ein Fragerecht,
ob bei dem zu Versichernden bereits Risikofaktoren oder Krankheiten bestehen oder Kennt-
nisse Uber Krankheiten vorliegen, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einem spateren Zeit-
punkt eintreten. Der Antragsteller ist zu wahrheitsgemafen Angaben verpflichtet, muss bei
erhdéhtem Risiko aber ggf. hdhere Pramien zahlen bzw. mit bestimmten Leistungsausschlis-
sen rechnen. Dieses Fragerecht soll verhindern, dass Antragsteller eine Situation, in der sie
uber ihre hohen Risiken Bescheid wissen, nicht aber der Versicherer, dazu ausnutzen, hohe
Versicherungen zu gunstigen Konditionen (und damit letztlich zu Lasten der Solidargemein-
schaft) abschlieRen. Inwieweit auch pradiktive Informationen aus Gentests hier angegeben
werden mussen, ist umstritten. Ein Gendiagnostikgesetz, das die Verwendung gendiagnosti-
scher Informationen bei Abschluss von Versicherungsvertrdgen regeln konnte, ist bislang
noch nicht verabschiedet. Bis 2011 verzichtet die deutsche Versicherungswirtschaft freiwillig
darauf, im Rahmen ihres bestehenden Fragerechts bei der Risikoeinstufung genetische
Daten abzufragen (Gesamtverband der Deutschen Versicherungswirtschaft e.V. (GDV)
2004). Fur die gesetzliche Krankenversicherung besteht ein Kontrahierungszwang, d.h. sie
muss jede gesetzlich versicherungspflichtige Person in die Versicherung aufnehmen, unab-
hangig von ihren Erkrankungsrisiken.

Im Rahmen der personalisierten Medizin sollen Risikoscore-, Diagnose- und Prognosein-
strumente bereitgestellt werden, die eine bessere Einschatzung des Erkrankungsrisikos
einzelner Personen ermdglichen soll als bisher. Dies hatte unmittelbare Auswirkungen auf
Krankenversicherungen, die auf dem Aquivalenzprinzip beruhen, sofern sie die entsprechen-
den Risikoinformationen erfragen dirfen, d.h. die Auskunftspflichten der Versicherten gegen-
Uber Versicherern kiinftig ausgeweitet werden (Nationaler Ethikrat 2007). Ein hoher Stellen-
wert des Aquivalenzprinzips in der kiinftigen Krankenversicherung kénnte bedeuten, dass
sich Personen mit hohem Erkrankungsrisiko nur noch zu fiir sie sehr ungiinstigen Konditio-
nen oder deshalb auch gar nicht mehr krankenversichern kénnen. Zum anderen kdnnten
sich Risikopersonen verstarkt in der — fur sie deutlich gunstigeren — gesetzlichen Kranken-
versicherung sammeln, wenn die gesetzliche Krankenversicherung nach dem Solidarprinzip
parallel zur privaten Krankenversicherung nach dem Aquivalenzprinzip sowie fiir bestimmte
Personengruppen eine Wahlfreiheit zwischen beiden Versicherungsprinzipien bestehen
bleibt.

5.5 Kosten und Kostentibernahme der Leistungen der personalisierten
Medizin

Unter Kosten flr Leistungen der personalisierten Medizin versteht man die Preise, die fir die

Erbringung bzw. Inanspruchnahme dieser Leistungen bezahlt werden missen. Derjenige,

der die Kosten tGbernimmt, d.h. bezahlt, ist der Kostentrager.

Ob eine Ware oder Leistung gekauft wird, hangt wesentlich von ihrem Preis, der finanziellen
Leistungsfahigkeit des Kaufers und der Beurteilung des Preis-Leistungsverhaltnisses ab.
Dies gilt im Prinzip auch fur Leistungen im Gesundheitswesen, allerdings ist der Patient, der
die Gesundheitsleistung erhalt, meist nicht derjenige, der die Leistung auch direkt bezahlt —
oft weild er nicht einmal, was seine Behandlung, sein Medikament kostet. Zahlender, d.h.
Kostentrager ist in der Regel die (private oder gesetzliche) Krankenversicherung. Sie hat
dem Versicherten bei Abschluss des Versicherungsvertrages zugesagt, im Krankheitsfall die
Kosten zu Ubernehmen. Fir welche Gesundheitsleistungen die Krankenkasse aufkommt, ist
bei gesetzlichen Krankenkassen im sog. Leistungskatalog, bei privaten Krankenversicherun-
gen im jeweiligen Versicherungsvertrag festgelegt. Wenn Patienten Gesundheitsleistungen,
die im Leistungsumfang ihrer Krankenversicherung nicht enthalten sind, trotzdem in An-
spruch nehmen wollen, missen sie dafiir selbst bezahlen.
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Krankenversicherungsleistungen werden letztlich immer zu Lasten der Solidargemeinschaft
aller darin Versicherten bezahlt. Deshalb kommt der Festlegung des Leistungsumfangs der
Krankenversicherungen grof3e Bedeutung zu, da dadurch bestimmt wird

¢ wie hohe Kosten die Solidargemeinschaft insgesamt zu schultern hat (und durch Versi-
cherungsbeitrage finanzieren muss),

¢ welche Leistungen "der Solidaritat wirdig" erachtet werden und welche nicht,

e welche Leistungen der Versicherte von der Versicherung bezahlt bekommt und welche
nicht,

¢ ob die Bezahlung durch die Krankenversicherung ggf. an bestimmte Bedingungen ge-
knlpft wird, die der Versicherte zu erflillen hat (z.B. hdhere Beitrage, gesundheitsbewuss-
tes Verhalten, Alter des Patienten).

Kernaussage zum Ist-Zustand

Leistungen der personalisierten Medizin bei Demenzerkrankungen werden — gegentber dem
Status quo der Diagnose und Behandlung von Demenzen — zunachst einmal zusatzliche
Kosten fiir Risikoscoreermittlung, ggf. PraventionsmalRnahmen, Frihdiagnose, pharmakoge-
netische Tests vor Medikamentenverordnung verursachen. Wegen des friihen Entwicklungs-
stadiums dieser Leistungen kénnen ihre Kosten noch nicht genau angegeben werden, doch
werden sie nicht unerheblich sein. Gehirnuntersuchungen mit bildgebenden Verfahren (MRT,
PET) kosten mehrere hundert Euro/Untersuchung; chipbasierte Genanalyseverfahren kosten
zurzeit 250-1000 Euro/Analyse; als Kostenziel fur die Analyse kompletter Genome wird 1.000
Dollar angegeben, das in etwa 10 Jahren erreicht werden kénnte. Dass diesen anfanglichen
Zusatzkosten letztlich Netto-Einsparungen z.B. durch vermiedene Krankheits- und Pflege-
kosten gegenlberstehen werden, wird angestrebt, ist aber unsicher.

Zurzeit wird der grofite Anteil der Gesundheitsausgaben (67 %) von den gesetzlichen Sozial-
versicherungen getragen, private Krankenversicherungen tragen 9 % der Gesundheitsaus-
gaben (Tabelle 6). Dies spiegelt wider, dass ca. 85 % der Deutschen in einer gesetzlichen
Krankenkasse versichert sind.

Welche Leistungen die gesetzlichen Krankenkassen ihren Versicherten im Krankheitsfall
bezahlen und ob Leistungen der personalisierten Medizin dazugehoéren, hangt davon ab, ob
sie in den Leistungskatalog aufgenommen oder daraus ausgeschlossen werden. Die Ent-
scheidung trifft der Gemeinsame Bundesausschuss. Zurzeit werden Leistungen bezahlt, die
als medizinisch notwendig, zweckmafig und wirtschaftlich fur die Erreichung des Behand-
lungsziels eingestuft werden. Auch Praventionsmaflinahmen gehdren zum Leistungsumfang.
Bislang werden Leistungen von den gesetzlichen Krankenkassen nicht bezahlt, wenn

e sie nicht der Krankheitsbehandlung, sondern die Erhdhung der Lebensqualitat dienen
(z.B. Schénheitsoperationen, Tattooentfernung, Haarwuchsmittel, Viagra),

¢ wenn ihre Wirksamkeit wissenschaftlich nicht nachgewiesen ist,

e wenn die Leistung unwirtschaftlich ist (Wirksamkeit auf andere Weise kostenglinstiger zu
erzielen; sehr hohe Kosten stehen in keinem vernunftigen Verhaltnis zur Wirkung),

¢ wenn das Gesundheitsproblem vermeidbar oder vorhersehbar ist (z.B. Zahnersatz, Mittel
zur Raucherentwohnung).
Bedingt durch die Kostendadmpfungsbestrebungen sind in den letzten Jahren zahlreiche
Malnahmen ergriffen worden, um Leistungen von der Leistungspflicht der gesetzlichen
Kassen auszunehmen bzw. die Patienten durch Zuzahlungen und Selbstbehalte starker an
den Kosten zu beteiligen. Zudem wird diskutiert, ob diese Kriterienliste erweitert werden
sollte, z.B. keine Leistung, wenn das Gesundheitsproblem selbst verschuldet ist, oder keine
Leistung fir bestimmte Patienten, wenn ein gewisser Mindestnutzen bei ihnen (z.B. wegen
hohen Alters) nicht zu erwarten ist, oder Leistung nur, wenn der Patient alle verfligbaren
PraventionsmaRnahmen wahrgenommen hat. Ob Leistungen der personalisierten Medizin
kinftig als "notwendig" eingestuft werden, die frihzeitige Interventionen umfassen, wenn
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noch kein bislang als behandlungsbedurftig klassifizierter Zustand vorliegt, ist zurzeit offen.
Zudem muss die Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit wissenschaftlich nachgewiesen werden,
was in der Regel nur Uber klinische Studien maéglich ist.

Fur private Krankenversicherungen gelten die oben genannten Erwagungen bei der Ausges-
taltung ihres Leistungsumfangs im Prinzip auch. Weil die privaten Krankenversicherungen
aber groRere Freiheiten als die gesetzlichen Krankenkassen bei der Gestaltung ihrer Versi-
cherungspramien haben, kdnnen sie — gegen Zahlung hdéherer Versicherungsbeitrage —
umfangreichere Leistungskataloge oder mehr Wabhlleistungen anbieten als gesetzliche Kran-
kenkassen.

Sofern Krankenversicherungen als Kostentrager nicht in Betracht kommen, miissen Patien-
ten die Leistungen aus eigener Tasche bezahlen oder darauf verzichten. In den letzten Jah-
ren ist der Anteil der selbst bezahlten Gesundheitsleistungen an den Konsumausgaben
privater Haushalte angestiegen (Tabelle 7). Es gibt jedoch grof3e Unterschiede zwischen den
Haushalten: Haushalte mit hohem Haushaltsnettoeinkommen, das meist auch mit einem
hohen sozialen Status korreliert ist, kdnnen solche selbst bezahlten Gesundheitsleistungen in
grélkerem Umfang finanzieren als sozial und finanziell schlecht gestellte Haushalte (Tabelle
8).

Tabelle 6: Gesundheitsausgaben nach Kostentragern in Deutschland 2005
Ausgabentrager Millionen EUR in %
Gesetzliche Krankenversicherung 135.868 57
Soziale Pflegeversicherung 17.888 7
Gesetzliche Unfallversicherung 3.997 2
Gesetzliche Rentenversicherung 3.478 1
Private Haushalte, Private Organisationen ohne Erwerbszweck 32.399 14
Private Krankenversicherung 22.023 9
Offentliche Haushalte 13.623 6
Arbeitgeber 10.081 4
Ausgabentrager insgesamt 239.357 100

Quelle: Statistisches Bundesamt 2007

Tabelle 7: Konsumausgaben privater Haushalte in Deutschland insgesamt und flr
Gesundheitspflege 1998 und 2003
Private Konsumausgaben in Deutschland je Haushalt und Monat
1998 2003
in Euro in % in Euro in %
Insgesamt 2061 100 2177 100
Gesundheitspflege 75 3,6 84 3,9

Quelle: Statistisches Bundesamt in Zusammenarbeit mit dem WZB und ZUMA (Hrsg.) 2006, S. 117ff.
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Tabelle 8: Konsumausgaben privater Haushalte in Deutschland insgesamt und fir
Gesundheitspflege 2003, aufgeschlisselt nach Haushaltsnettoeinkommen

Private Konsumausgaben je Haushalt und Monat
Haushaltsnettoeinkommen Insgesamt Ausgaben fir Gesundheitspflege
in Euro pro Monat . in % der
in Euro Konsumausgaben

unter 900 807 18 2,2
900-1300 1099 31 2,8
1300-1500 1334 35 2,6
1500-2000 1580 48 3
2000-2600 1983 62 3,1
2600-3600 2473 80 3,2
3600-5000 3061 124 4.1
5000-18000 4117 246 6

Quelle: Statistisches Bundesamt in Zusammenarbeit mit dem WZB und ZUMA (Hrsg.) 2006, S. 117ff.

5.6 Aktivitaten der relevanten Unternehmen

Unternehmen kommt eine zentrale Rolle bei der Erforschung, Entwicklung und Vermarktung
von Innovationen in der personalisierten Medizin zu. Durch die Aktivitaten dieser Unterneh-
men wird mitbestimmt, mit welcher Geschwindigkeit, in welcher Breite und in welchem Aus-
malf3, mit welchen Produkten und Dienstleistungen und fir welche Indikationen und Anwen-
dungszwecke die personalisierte Medizin vorangetrieben wird.

Zu den relevanten Unternehmensaktivitdten im Hinblick auf eine personalisierte Medizin
zahlen:

o Stellenwert der personalisierten Medizin im Unternehmensportfolio, Ausmaf} der Ausrich-
tung der Unternehmensstrategie auf die personalisierte Medizin,

e Entwicklung geeigneter Geschaftsmodelle fur Produkte und Dienstleistungen der persona-
lisierten Medizin, die angesichts der Gewinnerwartungen in Relation zu den erforderlichen
Investitionen 6konomisch attraktiv erscheinen,

¢ Bereitstellung von finanziellen und personellen Ressourcen sowie geeigneten Organisati-
onsstrukturen fur Forschung, Entwicklung, Zulassung und Vermarktung von Produkten
und Dienstleistungen in der personalisierten Medizin,

e strategische Forschungs-, Entwicklungs- und MarkterschlieRungsallianzen mit geeigneten
Kooperationspartnern,

e Lobbyarbeit.

Wie diese Aktivitaten konkret ausgestaltet werden kénnen, hangt stark vom Unternehmens-

typ sowie den Rahmen- und Marktbedingungen in der jeweiligen Branche ab, in der die

Unternehmen angesiedelt sind.

Kernaussage zum Ist-Zustand

Bei den Unternehmen, die Innovationen in der personalisierten Medizin hervorbringen und
vermarkten kénnen, handelt es sich um Pharmaunternehmen, Medizintechnik- und Diagnos-
tikunternehmen sowie Biotechnologieunternehmen. Diese lassen sich folgendermallen cha-
rakterisieren:
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Pharmaunternehmen. Das Kerngeschéaft von grof3en, international agierenden Pharma-
konzernen ist die Erforschung, Entwicklung, Produktion und Vermarktung von Pharma-
zeutika. Alle fur diesen mehrjahrigen, ressourcenintensiven und vielfaltige Kompetenzen
erforderlichen Ressourcen und Kompetenzen sind in den Unternehmen selbst vorhanden
bzw. werden durch geeignete Kooperationen erschlossen. Insbesondere im Forschungs-
und Entwicklungsstadium sind Kooperationen mit Biotechnologieunternehmen Utblich, um
auf diese Weise die Entwicklungspipelines der Pharmaunternehmen zu fillen. Innerhalb
der personalisierten Medizin sind fir Pharmaunternehmen neben praventiv verabreichten
Medikamenten insbesondere solche Anwendungen von Interesse, bei denen pharmazeu-
tische Wirkstoffe in Kombination mit diagnostischen Verfahren offeriert werden, sofern
damit insgesamt héhere Umsatze und Gewinne erzielt werden kénnen, als dies durch die
Vermarktung des pharmazeutischen Wirkstoffes alleine moéglich ware (Trusheim et al.
2007). Zurzeit ist etwa eine Handvoll entsprechender Produkte zugelassen, keins davon
fur Demenzerkrankungen.

Bislang haben praktisch alle forschenden Pharmafirmen einen strategischen Schwerpunkt
auf die systematische Erforschung und Nutzung von Biomarkern gelegt und beherrschen
damit die Wissensbasis, auf der eine personalisierte Medizin aufbaut. Allerdings nutzen
die Unternehmen diese Wissensbasis mit dem vorrangigen Ziel der Effizienzsteigerung
der pharmazeutischen FuE, klinischer Studien und des Zulassungsverfahrens (Bednar et
al. 2007; Gross, Piwnica-Worms 2006; Leighton 2005; Patterson, DuBose 2006; Pien et
al. 2005). Hingegen loten zurzeit nur sehr wenige Pharmaunternehmen (z.B. Roche) das
Potenzial von Biomarkern fir kombinierte Diagnostika/Wirkstoffkombinationen systema-
tisch aus, da fUr eine parallele, miteinander integrierte Entwicklung von Pharmawirkstoffen
und zugehdrigen, klinisch einsetzbaren Diagnoseverfahren umfassendes Knowhow erfor-
derlich ist. Dieses Knowhow liegt jedoch traditionell in Diagnostikfirmen vor. In Einzelfallen
wurde dieses Knowhow durch Joint ventures oder andere Kooperationen mit Unterneh-
men der Diagnostikindustrie erschlossen (z.B. Pfizer/Monogram Bioscience (Gewin
2007)). Deshalb ist zurzeit offen, inwieweit kiinftig eine Vielzahl von Pharmaunternehmen
die Strategie verfolgen wird, geeignete Biomarker in Kooperation mit Diagnostikfirmen zu
diagnostischen Tests weiterzuentwickeln, die auch jenseits klinischer Studien in der Rou-
tineversorgung eingesetzt werden sollen.

Biotechnologieunternehmen. Hierbei handelt es sich meist um kleine und mittelstandische
Unternehmen, die vor allem in frihen Phasen des Innovationsprozesses tatig sind.
Schwerpunkt ihrer Tatigkeit im Kontext der personalisierten Medizin ist die Erforschung
und Entwicklung neuer Technologien z.B. fir Wirkstoffscreening und Genomsequenzie-
rung, neuer Biomarker und Wirkstoffkandidaten, sowie neuer Analyse- und Diagnosever-
fahren. Obwohl hochinnovativ, fehlen den meisten Unternehmen die Kompetenzen und
Ressourcen, um vielversprechende Produktkandidaten bis zur Marktreife zu entwickeln
und breit zu vermarkten. Hierflr gehen sie Ublicherweise strategische Allianzen mit Phar-
maunternehmen, in geringerem Malie auch mit groRen Medizintechnik- oder Diagnostik-
firmen ein.

Medizintechnik- und Diagnostikunternehmen. In der Medizintechnik- und Diagnostikin-
dustrie gibt es mehrere grolle, forschungsintensive, international aktive Medizintechnik-
und Diagnostikunternehmen, die GroR3gerate fiir bildgebende Verfahren (z.B. Computer-
und Magnetresonanztomografie) oder Analyse- und Auswerteplattformen fur genetische
und biochemische Labortests entwickeln und anbieten (z.B. Siemens, General Electric,
Abbott, Roche Diagnostics). Sie verfolgen innerhalb der personalisierten Medizin die Stra-
tegie, ihre bereits in der klinischen Analytik und Diagnostik breit etablierten Gerate und
Verfahren spezifischer und sensitiver zu machen (bei bildgebende Verfahren vor allem
durch molekulares Imaging), alle Stufen der medizinischen Leistungserbringung vom
Frihdiagnose-Screening bis zum Nachsorgemonitoring zu durchdringen und die Verfah-
ren insbesondere durch entsprechende Software in die Organisations- und Arbeitsablaufe
von Kliniken, GroRRlabors und —praxen zu integrieren. Im Rahmen einer personalisierten
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Medizin erhofft man sich eine deutliche Ausweitung der Einsatzmdglichkeiten dieser
Groligerate und Analyseplattformen.

Obwohl technologisch gut aufgestellt, weisen die groRen marktfihrenden Medizintechnik-
und Diagnostikunternehmen einen relativen Mangel an innovativem "Content" (z.B. Bio-
marker, Delivery Systeme, spezifische Sonden) auf. Deshalb kooperieren sie mit kleinen
innovativen Molekulardiagnostikfirmen. Diese Biotechnologieunternehmen wiederum er-
halten dadurch Zugang zu der installierten Instrumentenbasis der marktfiihrenden Dia-
gnostikunternehmen. Dieser Zugang ist fur eine Massenvermarktung erforderlich, weil die
Entwicklung und Platzierung einer eigenen Plattform mit dem nétigen Automatisierungs-
grad in der Regel die finanziellen und logistischen Mdglichkeiten kleinerer Unternehmen
Ubersteigt (Plum 2007). Zudem zeichnet sich die Herausbildung integrierter Diagnostikan-
bieter ab, die Labordiagnostik und bildgebende Diagnostik aus einer Hand anbieten, ver-
netzt durch malRgeschneiderte IT-Losungen (z.B. Siemens/DPC/Bayer Diagnostics). Da-
hinter steht unter anderem die Uberlegung, dass bildgebende Verfahren meist zu aufwan-
dig sind, um ihre Massenanwendung z.B. in Krebsvorsorgeuntersuchungen zu rechtferti-
gen. Preiswerte Labortests kdonnten jedoch als »Turdffner« fungieren, wenn sie eine
»Vorselektion« derjenigen Personen mit erhéhtem Krebsrisiko ermdglichen, fir die dann
eine Untersuchung mit bildgebenden Verfahren angezeigt ware (Plum 2007).
Jeder der oben beschriebenen Unternehmenstypen deckt nur einen Teil der mdglichen Pro-
dukte, Dienstleistungen und Anwender der personalisierten Medizin, teilweise auch nur eine
bestimmte Phase im Innovationsgeschehen ab. Deshalb mussten sie synergistisch zusam-
menwirken, um Innovationen in der personalisierten Medizin zur Anwendungs- und Marktrei-
fe zu bringen und einen breiten klinischen Einsatz zu erméglichen. Um die sich abzeichnen-
den, okonomisch durchaus attraktiven Geschéaftsmodelle — vom "Niche-Buster" Uber Di-
agnostika-Therapeutika-Paketangebote bis hin zur Gberwiegenden Wertschépfung bei den
Diagnostika (Trusheim et al. 2007) — zu erschlielen, ware es allerdings erforderlich, die
bislang sehr unterschiedlichen Geschéftswelten und -strategien bei Diagnostika und Thera-
peutika zu einer kohdrenten Strategie zusammenzufuhren.
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11.

[I) Raster fir Handlungsoptionen, Instrumente und Akteure

Il) Raster fur Handlungsoptionen, Instrumente und Akteure

Schaffung von guten Bedingungen fir Wissenschaft, Technologie,
Innovationen (Wissens- und Technologiebasis durch Forschung)...........c..ccuuee.

Gute Bedingungen fir den Transfer in die Klinik und fur die Gewahrleistung
des klinischen Nutzens der pM-INNOVAatioONEN.........ooociiiiiiiiiii e,

Gute Bedingungen fir die klinische Anwendung, attraktiver pM-Markt und
Entwicklung der Gesundheitswirtschaft ..........cccoooiiiiiiie

Hohe Qualitat der Leistungserbringung . ....ccoooo oo
Nachhaltige Finanzierbarkeit der pM-LeiStuNgen..........cccccvvvvviiiiiiieiieeiiieiieeeeeeeeeeee,

Gewahrleistung von gleichen Teilhabechancen an der pM durch
Kompensation von Benachteiligungen fur bestimmte Gruppen .......cccccceeeeeeeieennnnns

Gewabhrleistung von gleichen Teilhabechancen an der pM bei/durch staatliche
Steuerung des ZUgangsS ZU PM.....cooiiiiiiiiiiiieee ettt

Gewahrleistung von gleichen Teilhabechancen an der pM durch Fdrderung
VON GesSUNANEItSKOMPEIENZ ..o e e e e e e e

Schutz vOr DiSKIIMINIEIUNG ...uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
Gewahrleistung von Datenschutz und informationeller Selbstbestimmung...........

Gewahrleistung von Autonomie und Selbstbestimmung in
gesundheitsbezogenen Entscheidungen ............cccoo
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II) Raster fur Handlungsoptionen, Instrumente und Akteure

1.

Schaffung von guten Bedingungen fur Wissenschaft, Tech-
nologie, Innovationen (Wissens- und Technologiebasis
durch Forschung)

Strategische Ausrichtung der Forschung auf Innovationen in der personalisierten Medizin
und der Demenz (Forschungspolitik, Unternehmensstrategie)

Verstandigung Uber Forschungsprioritdten und Forschungsziele, Vereinbarung koharenter
Strategien von Wissenschaft, Wirtschaft, Medizin und Politik (Forschungs- und Gesund-
heitspolitik, Wissenschaft, Medizin, Wirtschaft)

— Vernetzung und sektoriibergreifende Zusammenarbeit der verschiedenen Akteure

— Einrichtung entsprechender Strategiegremien (z.B. Innovationsrat, Bundnisse fur Ge-
sundheitsforschung) durch die Forschungs- und Gesundheitspolitik

Unterstutzung der Strategiebildung durch Verringerung von Unsicherheiten hinsichtlich

der zukunftigen Entwicklungschancen fur pM (Politik, Unternehmen, Verbande)

— systematische Vorausschau kiinftiger Entwicklungen unter Einbindung aller relevanten
Stakeholder® (Foresight, Szenarien, Roadmaps)™*

— Analyse des Problemldsungsbeitrags von pM-Alternativen (z.B. Fokus auf Pflege)
Finanziell und thematisch abgestimmter Malinahmenkatalog flir die Forschungsférderung
der pM (6ffentliche und private Forschungsférderer)

— Offentlich finanzierte Forschungsférderung

- institutionelle Férderung von universitaren und aufieruniversitdren Forschungsein-
richtungen (z.B. nationale Zentren fir Demenzforschung)

- thematisch orientierte Forschungsférderungsprogramme

- Forderung von Netzwerken zwischen Forschungseinrichtungen

- Forderung von Verbunden aus Unternehmen und Forschungseinrichtungen
- Forderung von Unternehmensgrindungen; Bereitstellung von Risikokapital

- Bereitstellung und Unterstitzung von Forschungsinfrastrukturen (z.B. Groligerate,
Biobanken, Datenbanken)

— Privatwirtschaftliche Forschungsaktivitaten

- Bereitstellung von finanziellen und personellen Ressourcen sowie geeigneten Orga-
nisationsstrukturen fir Forschung und Entwicklung in Unternehmen

- strategische Forschungs- und Entwicklungsallianzen von Unternehmen mit geeigne-
ten Kooperationspartnern
Integration von gemeinwohlorientierten Aspekten in Forschungsprogramme (private und
offentliche Forschungsférderer)
— Strategische Ausrichtung auf wichtige Gruppen unter PublicHealth-Aspekten

— Strategische Ausrichtung auf bestimmte Gruppen, die sonst in der Forschung und Ver-
sorgung vernachlassigt wirden bzw. der besonderen Flrsorge bedirfen (z.B. seltene
Erkrankungen, besonders vulnerable Gruppen)

— Soziobkonomische Begleitforschung
— Forschungsbegleitendes Health Technology Assessment

Bereitstellung angemessener Finanzierungsquellen fir die pM-Forschung (private und
offentliche Forschungsférderer, Unternehmen, Risikokapitalgesellschaften)

% Gesellschaftliche Akteure, Interessensgruppen
3 Verschiedene Verfahren / Methoden der Vorausschau
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[I) Raster fir Handlungsoptionen, Instrumente und Akteure

— oOffentliche Férdermittel von Einrichtungen der Forschungsforderung und privaten Stif-
tungen,

— gemeinsame Finanzierung von Vorhaben durch private und 6ffentliche Geldgeber,
— Eigenkapital und Unternehmensumsatze,
— Fremdkapital von Banken, Risikokapitalgesellschaften, Investoren, Bérsen,

— verschiedene Formen der Kooperation mit und Finanzierung durch finanzstarke Phar-
ma-, Medizintechnik- und Diagnostikfirmen sowie andere Investoren (gemeinsame
FuE-Projekte, Auftragsforschung und Forschungsdienstleistungen, Allianzen, Joint
Ventures, Lizenzvergaben, Aufkauf von Biotechnologieunternehmen)

e Schaffung von langerfristig verlasslichen, innovationsfreundlichen rechtlichen Rahmenbe-
dingungen fiur Forschungs- und Innovationstatigkeit, die flir Rechts- und Planungssicher-
heit und fir einen Interessensausgleich auseinandergehender Interessen sorgen

— Gesetzliche Regelung von risikoreichen oder kontrovers beurteilten Technologien (z.B.
Gentechnikgesetz, Stammzellgesetz, Datenschutzgesetz, Gendiagnostikgesetz)

— Patentrecht, Schutz des geistigen Eigentums

— Schaffung geeigneter Rahmenbedingungen fir den weitgehend freien Zugang zu pM-
relevanten Daten und Informationen zu Forschungszwecken

— Unterstltzung der Erarbeitung von Qualitatsanforderungen, Standards und Normen fir
qualitativ hochwertige Forschung

— Verzicht auf gesetzgeberische MalRnahmen zugunsten von Selbstverpflichtungen und
Eigenkontrolle

— Transparenz Uber Kriterien, Methoden und Verfahren, anhand derer die Kostenlber-
nahme von pM-Innovationen durch Krankenversicherungen entschieden wird

— Dienstleistungsorientierung in den Behérden, die fir den Vollzug der Gesetze zustan-
dig sind
e Unterstitzung des Technologietransfers (Forschungsférderer, Forschungseinrichtungen,
Unternehmen)
— Information und Beratung
— Forderung der Kooperation von Forschungseinrichtungen und Unternehmen
— Unterstltzung von Kooperationen und Netzwerken
e Aus- und Fortbildung qualifizierten Personals (Forschungsférderer, Forschungseinrichtun-
gen, Unternehmen)
— Initiilerung und Foérderung des Aus- und Aufbaus von Studiengdngen und der berufli-
chen Qualifikation

e Forderung und Pflege eines gegeniber Innovationen und Forschung aufgeschlossenen
gesellschaftlichen Klimas, Erwerb von Vertrauen in die Forschung (Politik, Wissenschaft,
Unternehmen, NGOs*)

— Forderung von Diskursprozessen in gesellschaftlich kontrovers beurteilten Gebieten
unter Einbindung aller Stakeholder®

— Kritisch-reflektierende Begleitung von neuen wissenschaftlich-technologischen Ent-
wicklungen

- Technikfolgenabschatzung

- Einrichtung hochrangiger und einflussreicher Gremien (z.B. Ethikrat) fiir die kritisch-
reflektierende Begleitung von neuen Technologieentwicklungen

** NGOs: non governmental organisations, Nicht-Regierungsorganisationen
% Gesellschaftliche Akteure, Interessensgruppen
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1)

Raster fur Handlungsoptionen, Instrumente und Akteure

- Stakeholder-Dialoge in kontroversen Gebieten

— Flachendeckende, transparente Umsetzung von "Guter wissenschaftlicher Praxis
und hohen Ethikstandards fir die Forschung, Uberprifung der Einhaltung der Stan-
dards, Sanktionen bei Nicht-Einhaltung

— Voraushandelndes Krisenmanagement, hohe Transparenz und Aufklarung im Fall von
Negativentwicklungen und Skandalen (z.B. Datenmissbrauch, Falschung von For-
schungsergebnissen)

n37

Gute Bedingungen fir den Transfer in die Klinik und ftr die
Gewahrleistung des klinischen Nutzens der pM-
Innovationen

Strategische Ausrichtung der Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten auf Uberfiihrung
von Forschungsergebnissen zur personalisierten Medizin in die klinische Anwendung (Po-
litik, Wissenschaft, Wirtschaft)

Vereinbarung von MafRnahmen, Zielen und Prozessen zur Ausrichtung der Forschungsar-
beiten auf den klinischen Nutzen (Forschungspolitik, Gesundheitspolitik, Forschungsein-
richtungen, Unternehmen)

— Férderung der translationalen Forschung, der Uberfiihrung von Forschungsergebnis-
sen in klinisch nutzbare und klinisch nitzliche Anwendungen

- institutionelle Forderung von Zentren fur translationale Forschung
- Foérderprogramme zur translationalen Forschung

- Infrastrukturen und Forderprogramme zur klinischen Validierung von Biomarkern
und Tests, auch Public Private Partnerships

Schaffung und Ausbau von strukturellen Voraussetzungen fir das Health Technology
Assessment (z.B. das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG), das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI))
(Gesundheitspolitik, Forschungseinrichtungen)

Systematische Vergleiche der Leistungsfahigkeit, der Wirtschaftlichkeit und des klinischen
Nutzens der Anwendungen der personalisierten Medizin mit alternativen Diagnose- und
Therapieverfahren (Health Technology Assessment®) (HTA-Einrichtungen)

Gesundheitspolitische Prioritat auf Demenzerkrankungen, Vereinbarung von demenzbe-
zogenen Gesundheitszielen mit hoher Verbindlichkeit fiir die verantwortlichen Akteure im
Gesundheitssystem (Gesundheitspolitik)

Entwicklung koharenter Strategien und Ausgleich der teilweise auseinandergehenden
Interessen der zahlreichen Akteure im Gesundheitssystem zum Erreichen der demenzbe-
zogenen Gesundheitsziele (Gesundheitspolitik, Forschungsakteure)

— Ausrichtung von pM-Forschungszielen und —fragen an den demenzbezogenen Ge-
sundheitszielen

— pM als wichtiger Bestandteil des MaRhahmenkatalogs zur Erreichung der demenzbe-
zogenen Gesundheitsziele

37

38

zu befolgende aufgestellte Leitlinien zur Vermeidung wissenschaftlichen Fehlverhaltens

Beim HTA handelt es sich um die systematische Bewertung von Technologien, Prozeduren und
Hilfsmitteln, die Einsatz in der medizinischen Versorgung finden, sowie von Organisationsstruktu-
ren, in denen medizinische Leistungen erbracht werden. Die Bewertung richtet sich nach Kriterien,
wie Wirksamkeit, Sicherheit und Kosten und bericksichtigt soziale, rechtliche und ethische Aspekte.
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e Kriterien fur die Marktzulassung neuer Gerate, Tests, Verfahren und Arzneimittel (Ge-
setzgeber EU)

— Marktzulassung wie bisher: kein Nachweis des klinischen Nutzens erforderlich

— Veranderung der Marktzulassungskriterien: Nachweis der klinischen Validitat, des klini-
schen Nutzens, der Uberlegenheit gegenlber etablierten Verfahren und Produkten er-
forderlich

3. Gute Bedingungen fiur die klinische Anwendung, attraktiver
pM-Markt und Entwicklung der Gesundheitswirtschatft
e Strategische Ausrichtung einer Vielzahl relevanter Unternehmen auf die personalisierte
Medizin (Unternehmen)

— Zusammenflihrung der bislang sehr unterschiedlichen Geschaftswelten und -strategien
bei Diagnostika und Therapeutika zu einer koharenten Strategie, Entwicklung geeigne-
ter Geschéaftsmodelle fur Produkte und Dienstleistungen der personalisierten Medizin,
die angesichts der Gewinnerwartungen in Relation zu den erforderlichen Investitionen
Okonomisch attraktiv erscheinen (Unternehmensstrategie)

— Bereitstellung von finanziellen und personellen Ressourcen sowie geeigneten Organi-
sationsstrukturen fir Zulassung und Vermarktung von Produkten und Dienstleistungen
in der personalisierten Medizin (Unternehmensstrategie)

— strategische MarkterschlieBungsallianzen von Unternehmen mit geeigneten Kooperati-
onspartnern (Unternehmensstrategie)
e Wirtschaftsforderungsmaflnahmen fir pM-Unternehmen (Wirtschaftspolitik, Regionen)
— Foérderung von Unternehmensgriindungen
— Bereitstellung von Risikokapital
¢ Innovationsfreundliche Ausgestaltung des Zulassungsverfahrens fir neue Produkte

(qualitativ hochwertige Entscheidung, aber schnelles Verfahren, geringe Kosten) (Gesetz-
geber, Zulassungsbehdrden)

— Unterstitzung der Unternehmen bei der Datengenerierung fiir den Zulassungsantrag;
— Serviceorientierte Zulassungsbehorden zur Beschleunigung der Zulassungsverfahren,

— Gewahrung besonderer Unterstlitzung/Geblihrennachlass fir kleine und mittlere Un-
ternehmen

— Gewahrung attraktiver Konditionen fur gesellschaftlich gewlnschte Innovationen (z.B.
Analoga zur "Orphan Drug Regulation"*)

e Gewahrleistung der Kostenubernahme von pM-Produkten durch Krankenversicherungen
(Gesetzgeber/Gesundheitspolitik, Krankenkassen)

e Forderung der Nachfrage nach pM durch arztliches Personal, Abbau von Hemmnissen
und Vorbehalten gegentber der pM (Unternehmen, medizinische Fachgesellschaften,
Arzteschaft, Krankenkassen, Forschungs- und Gesundheitspolitik)

— Stéarkung der Beurteilungs- und Anwendungskompetenz des arztlichen Personals im
Hinblick auf die neuartigen MalRnahmen, z.B. durch
- Aus- und Weiterbildung

- InformationsmaRnahmen, neutral, Nachweis des klinischen Nutzens und der Uber-
legenheit gegeniber herkémmlichen Optionen

% gpezifische Regulierungen fiir die Marktzulassung von Arzneimitteln zur Bekampfung seltener
Krankheiten in einer Gesellschaft
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- fachliche Entscheidungsunterstitzung (z.B. durch medizinische Leitlinien)
— Werbe- und Marketingmafinahmen, interessensgeleitet

— MaRnahmen zum gezielten Aufbau von Vertrautheit und Erfahrungswissen mit diesen
neuen Malinahmen

— Modellversuche zur schnellen, aber begrenzten Erprobung neuer Verfahren

— technologiebezogene bzw. indikationsbezogene Versorgungsvertrage mit Krankenkas-
sen

— finanzielle Anreize fur die Anwendung von pM bzw. Abbau von finanziellen Hemmnis-
sen (z.B. Budgetierungen, RichtgrofRen fir Verordnungsvolumina)

— erhohte Nutzerfreundlichkeit der Technologie

e Schaffung der infrastrukturellen Voraussetzungen zur Anwendung von pM (Gesundheits-
politik, private Investoren und Betreiber)
— Einrichtungen mit entsprechender apparativer und personeller Ausstattung

e Gute Verflugbarkeit qualifizierten Personals fir die Anwendung von pM (Bildungspolitik,
Arbeitsmarktpolitik, betriebliche Ausbildung/Unternehmen)

— Qualitativ hochwertige und attraktive Studiengange und Berufsausbildungen mit Rele-
vanz fur pM

— Gute Beschaftigungs-, Verdienst- und Karrieremoéglichkeiten in diesen Berufen

e Forderung der Aufgeschlossenheit von Burgerinnen und Blrger gegenlber Anwendungen
der personalisierten Medizin (Politik, neutrale staatliche Einrichtungen (z.B. Bundeszent-
rale fur gesundheitliche Aufklarung (BzgA), Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)), Unternehmen, Wissenschaft, Arzteschaft, Krankenkassen,
NGOs*’: Fachgesellschaften, Verbande, Patientengruppen)

— Information und Aufklarung Gber die Mdglichkeiten der pM, den Nutzen und die Risiken

— Hohe Transparenz und umfassende Informationsmdglichkeit Uber die zum Einsatz
kommenden Technologien (z.B. Gentests, Nanotechnologie, Analyse des Gehirns mit
bildgebenden Verfahren)

— Vertrauensbildende MafRnahmen und Regulierungen zum Ausrdumen von Miss-
brauchsbeflirchtungen und wahrgenommene Gefahrdungen
e Foérderung der Nachfrage nach pM durch Patientinnen und Patienten im Bedarfsfall
— Information und Aufklarung tber pM

— Information Gber Demenzerkrankungen (Ursachen, Symptome, Verlauf, Einfluss auf
Lebensqualitat und —erwartung, Behandlungs- und Praventionsmoglichkeiten) und Gber
das individuelle Ausmal® der Betroffenheit/das eigene Risiko, an Demenz zu erkran-
ken,

— Hoher Anteil des Haushaltseinkommens flir gesundheitsbezogene Ausgaben

- Transferleistungen des Sozialstaats mit dem Ziel der Verringerung der Ungleichver-
teilung der Einkommen

- Bevorzugte Ausrichtung der Transferleistungen auf benachteiligte Bevolkerungs-
gruppen, insbesondere Bildungsferne mit niedrigem Qualifikationsniveau, Arbeitslo-
se und Alleinerziehende, Personen in kinderreichen Haushalten bzw. Haushalten
von Arbeitslosen oder Nichterwerbstatigen

— pM als Bestandteil des Leistungskatalogs der abgeschlossenen Krankenversicherung

* NGOs: non governmental organisations, Nicht-Regierungsorganisationen
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4.

Hohe Qualitat der Leistungserbringung

Qualitadtsverbesserung der Gesundheitsversorgung als gesundheitspolitische Prioritat
(Gesundheitspolitik)

Festlegung von und Transparenz Uber Qualitdtsanforderungen an pM-Leistungserbringer
(Gesetzgeber, Standesorganisationen, Unternehmen, Verbande, Gesundheitsakteure)

— Gesetze und Verordnungen

— Normen und Standards

— standesrechtliche Regelungen

— Selbstverpflichtungen der relevanten Akteure

— Entwicklung von Qualitatssiegeln durch relevante Akteure

Festlegung von Vorgehensweisen, wie die Qualitdt und Validitdt von neuen Biomarkern
und Testverfahren angemessen, systematisch und evidenzbasiert bewertet werden sollen
(Wissenschaft, Zulassungsbehdrden, HTA-Einrichtungen)

Festlegung von Anforderungen, die entsprechende Testverfahren erfiillen missen, um

— die Marktzulassung zu erhalten (Gesetzgeber/EU),

— zu gewabhrleisten, dass bei bestimmten Patienten bzw. Patientengruppen die Tests in
der Gesundheitsversorgung mit bestimmten Zielen nutzbringend angewendet werden
kdénnen (z.B. Wissenschaft, HTA-Einrichtungen)

— eine Kostenlibernahme durch (private oder gesetzliche) Krankenversicherungen zu
gewahrleisten (Gesetzgeber, Gemeinsamer Bundesausschuss, private Krankenversi-
cherungen)

Implementierung von Einrichtungen und Verfahren, die dies umsetzen

Schaffung einer Wissensbasis zur Bewertung von Innovationen in der personalisierten

Medizin (Gesundheits- und Forschungspolitik, Wissenschaftsorganisationen)

— Grundung und institutionelle Férderung von HTA-Einrichtungen

— Forderprogramme flr die Bewertung von Innovationen in der personalisierten Medizin
einschliellich Methodenentwicklung

sinnvolle Einbettung der MalRnahmen der pM in ein umfassendes Praventions- und Be-
handlungskonzept zur Erreichung von Qualitdts- und Kostenzielen (Fachgesellschaften,
Krankenkassen)

— Schaffung und Implementierung von strukturierten Behandlungsprogrammen fiir De-
menzerkrankte bzw. Hochrisikopersonen
Erstellung evidenzbasierter Leitlinien (medizinische Fachgesellschaften)

Kontinuierliche Erhebung von Indikatoren zur Bewertung der Qualitat der Leistungserbrin-
gung durch Arzte und Krankenhduser und deren Verdffentlichung mit dem Ziel Transpa-
renz fur Patienten (Gesundheitspolitik)

Beschrankung der Erbringung bestimmter pM-Leistungen (bzw. der Kostenerstattung) auf
Einrichtungen, die durch ihre sachliche und personelle Ausstattung, die Zahl der jahrlich
durchgefuhrten Behandlungen und ihr internes Qualitdtsmanagement eine entsprechend
hohe Qualitat gewahrleisten kdnnen (Gesundheitspolitik, Krankenkassen)

Starkung der Kompetenz des medizinischen Personals, z.B. durch

— Aus-/Weiterbildung zum Facharzt fir pM an hierzu ermachtigten Einrichtungen

— Leistungserbringung von interdiziplindren Teams oder von miteinander kooperierenden
Einrichtungen, die einen guten und bedarfsgerechten Zugang der Patientinnen und Pa-
tienten zu den erforderlichen Kompetenzen gewahrleisten
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— die Bereitstellung von evidenzbasierten Leitlinien fur den adaquaten Einsatz der perso-
nalisierten Medizin,

— das Angebot von neutralen Fort- und Weiterbildungsangeboten in der personalisierten
Medizin fir arztliches Personal,

— Ausweitung von qualitdtsgepruften, herstellerneutralen, nicht interessensgeleiteten
Weiterbildungsangeboten

o Gewahrleistung, dass Behandlungsentscheidungen von arztlichem Personal primar von
medizinisch-fachlichen Erwagungen geleitet werden und sich danach ausrichten, inwie-
weit eine medizinische Notwendigkeit besteht und auch ein Nutzen fur den Patienten er-
wartet werden kann; Begrenzung von Leistungserbringungen tUber das medizinisch not-
wendige Maf hinaus durch geeignete Sanktionen in den folgenden Bereichen:

— Okonomische Anreize durch Erbringung dieser Leistungen auf Privatrechnung des Pa-
tienten, z.B. als sog. "individuelle Gesundheitsleistung (IGEL)" aufierhalb von Praxis-
budgets und RichtgréRen,

— Bereitschaft zur "wunscherfillenden Medizin" bei entsprechendem Patientenwunsch,

— Vorhandensein entsprechender diagnostischer (Gro3-)Gerate (z.B. MRT), die aus Pro-
fitabilitatsgrinden moglichst gut ausgelastet werden muissen, um die hohen Investiti-
onskosten zu refinanzieren,

— Okonomische Anreize, die z.B. durch Anbieterfirmen gesetzt werden,

— Forschungsinteresse an der (Weiter-)Entwicklung der personalisierten Medizin,

— Zugewinn an Reputation in der Fachwelt und bei Patientinnen und Patienten, wenn als
besonders innovativ geltende Methoden und Verfahren zum Einsatz kommen

e Starkung der Patienten bei der Wahrnehmung ihrer Interessen und Rechte bei unzurei-
chender Aufklarung, Behandlungsfehlern, arztlichen Kunstfehlern, zum Schutz besonders
verletzlicher Gruppen

— Beschwerdewesen

— Unparteiischer Schiedsmann (Ombudsmann)

— Stéarkung von Patientenvereinigungen und Selbsthilfegruppen

— Rechtsbeistand

— patientenorientierten Arbeitsweise von Institutionen und Leistungserbringern

5. Nachhaltige Finanzierbarkeit der pM-Leistungen

¢ Gewahrleistung einer nachhaltigen und gerechten Finanzierung der Leistungen des Ge-
sundheitswesens, darin Grundsatzentscheidungen (Gesundheits-, Wirtschafts-, Sozialpo-
litik):
— Aushandlung, in welcher Héhe Gesundheitsausgaben in Abhangigkeit von der wirt-
schaftlichen und demografischen Entwicklung als notwendig, gesellschaftlich akzepta-
bel und nachhaltig finanzierbar eingeschatzt werden

— Entscheidung, welche Gruppen in welchem Malie kiinftig jeweils zur Finanzierung der
demenzspezifischen Gesundheitskosten beitragen und damit belastet bzw. davon ent-
lastet werden sollen

— Entscheidung, in welcher Weise die finanziellen Lasten auf mehrere Schultern verteilt
werden

e Kosteneinsparung bei Gesundheitsausgaben durch Verringerung der Zahl der Demenz-
neuerkrankungen (Gesundheitspolitik)

— Pravention von Demenzerkrankungen
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— Begleitforschung zur Verringerung der Unsicherheit in der Frage, ob anfangliche Zu-
satzkosten fur Pravention letztlich Netto-Einsparungen z.B. durch vermiedene Krank-
heits- und Pflegekosten gegeniiberstehen werden

Kosteneinsparung bei Gesundheitsausgaben durch Verringerung unndtiger bzw. unwirk-
samer Behandlungen bzw. von Behandlungen, die ein bestimmtes Qualitatsniveau Uber-
steigen (Gesundheitspolitik)

— Systematische und evidenzbasierte Vergleiche der Leistungsfahigkeit, der Wirtschaft-
lichkeit und des klinischen Nutzens der Anwendungen der personalisierten Medizin mit
anderen Diagnose- und Therapieverfahren (Health Technology Assessment) (HTA-
Einrichtungen)

— Umsetzung der Ergebnisse der Vergleiche in evidenzbasierte Behandlungsleitlinien

— Kostenibernahme nur bei leitliniengerechter Behandlung

— Sanktionen fur medizinisch nicht notwendige Mallnahmen

Kosteneinsparung bei Gesundheitsausgaben durch Begrenzung des Leistungsumfangs
bzw. des Kreises der Leistungsbezieher

— Rationierung (implizit oder explizit)

Kosteneinsparung bei Gesundheitsausgaben durch Festlegung von Preisobergrenzen

— Festpreise

— Fallpauschalen

— Budgetierungen

Systematisches Monitoring/Evaluation der Wirksamkeit der ergriffenen Malknahmen, um
nachsteuern zu kdnnen

Gewahrleistung eines ausgewogenen Verhaltnisses von Einsparungen zu Qualitat (nicht
allein zu Lasten der Qualitat) und sozialer Gerechtigkeit

Verlagerung der Kosten auf andere Kostentrager (Verschiebebahnhéfe), z.B. auf private
Zahler

— Private Zusatzversicherungen
— Selbstbehalte, Zuzahlungen

Vermeiden bzw. Abmildern, dass sich Personen mit hohem Erkrankungsrisiko nur noch zu
fur sie sehr unglnstigen Konditionen oder deshalb auch gar nicht mehr krankenversichern
kénnen (Gesetzgeber, Krankenkassen)

— Verpflichtung der Krankenkassen, jedem ein Standardleistungspaket zu einem Basista-
rif anzubieten (Kontrahierungszwang)

Spezifizierung der Auskunftspflicht der Versicherungsnehmer gegenuber den Versiche-
rungen: Vermeiden bzw. Abmildern, dass Antragsteller eine Situation, in der sie Uber ihre
hohen Risiken Bescheid wissen, nicht aber der Versicherer, dazu ausnutzen, hohe Versi-
cherungen zu glinstigen Konditionen (und damit letztlich zu Lasten der Solidargemein-
schaft) abzuschlieRen (Gesetzgeber, Krankenversicherungen)

Vermeiden bzw. Abmildern, dass sich Risikopersonen verstarkt in der — fiir sie deutlich
gunstigeren — gesetzlichen Krankenversicherung sammeln, wenn die gesetzliche Kran-
kenversicherung nach dem Solidarprinzip parallel zur privaten Krankenversicherung nach
dem Aquivalenzprinzip sowie fir bestimmte Personengruppen eine Wahlfreiheit zwischen
beiden Versicherungsprinzipien bestehen bleibt.

Berlcksichtigung der individuellen Krankheitsrisiken bei der Festlegung der Hohe der
Beitrage und den im Krankheits- und Pflegefall gewahrten Leistungen
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— Kostenlibernahme wird an bestimmte Bedingungen geknulpft, die der Versicherte zu
erfillen hat (z.B. héhere Beitrage, gesundheitsbewusstes Verhalten, Alter des Patien-
ten).

— Krankenversicherung nach dem Aquivalenzprinzip

— Bonussysteme, finanzielle Entlastungen bei Teilnahme an Praventions- und Vorsorge-
mafRnahmen, bei gesundheitsgerechtem Verhalten, bei hoher Compliance mit Thera-
pieplanen

— Sanktionssysteme, finanzielle Einbuflen bzw. Belastungen (erhdhte Krankenkassen-
beitrage, erhdhte Selbstbehalte, Zuzahlungen, Ausschluss bestimmter Kassenleistun-
gen) bei Nichtteilnahme an Praventions- und Vorsorgemalnahmen, bei nicht gesund-
heitsgerechtem Verhalten, bei unzureichender Compliance mit Therapieplanen

6. Gewahrleistung von gleichen Teilhabechancen an der pM
durch Kompensation von Benachteiligungen fur bestimmte
Gruppen

Strategische Ausrichtung der Forschung auf bestimmte (sonst vernachlassigte, verletzli-
che) Patientengruppen (Forschungspolitik, auch: Unternehmen im Rahmen von Social
corporate identity)

— Foérderprogramme und —schwerpunkte

Verringerung finanzieller Zugangsbarrieren (Sozial- und Gesundheitspolitik, Krankenkas-
sen)

— Staatliche Transferzahlungen, um einkommensschwachen Personengruppen eine
Teilhabe an pM zu ermdglichen

— Krankenkassen-Basistarife fir Jedermann, die im Bedarfsfall auch den Zugang zu pM
beinhalten

Abbau bildungsbedinger Zugangsbarrieren (Gesundheitspolitik, Krankenkassen, NGOs);
siehe auch: Gesundheitskompetenz

— Zielgruppengerechte Informations- und Aufklarungsmafinahmen, um bildungsbeein-
flusste Zugangsbarrieren fur gering Qualifizierte/Bildungsferne abzubauen

— Malnahmen zur Verringerung des individuell erforderlichen Aufwands, um Anwendun-
gen der personalisierten Medizin nutzen zu kénnen

Abbau regionaler Zugangsbarrieren (Gesundheitspolitik Bundeslander)

— Gewabhrleistung einer flachendeckenden, qualitativ hochwertigen Versorgung mit pM
durch entsprechende Infrastrukturen (Behandlungszentren, pM-Mobile fir struktur-
schwache Gebiete; Zugang zu weiterfiihrenden MaRnahmen und Interventionen (z.B.
weitere Diagnosemallnahmen mit Spezialgeraten, Verschreibung von Medikamenten,
psychosoziale Betreuung).

7. Gewahrleistung von gleichen Teilhabechancen an der pM
bei/durch staatliche Steuerung des Zugangs zu pM
e Schaffung einer Wissensbasis fur steuerndes Eingreifen des Staates fur den Zugang zu
pM und fir die Legitimation dieser Eingriffe (Gesundheitspolitik)

— Systematische Vergleiche der Leistungsfahigkeit, der Wirtschaftlichkeit und des klini-
schen Nutzens der Anwendungen der personalisierten Medizin mit alternativen Diag-
nose- und Therapieverfahren (Health Technology Assessment)
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— Etablierung der Disziplin der "Public Health Genetik", die die Nitzlichkeit der Erhebung
bestimmter genetischer Informationen fir die Gesundheit bestimmter Gruppen bzw. die
Eignung bestimmter Praventions- und Therapiemalinahmen fur bestimmte genetisch
definierte Gruppen erforscht und Empfehlungen abgibt

— Etablierung von Expertengremien, die Fachgutachten flir mogliche steuernde Eingriffe
erstellen und Empfehlungen abgeben

— Einbindung von Vertretern verschiedener Interessensgruppen (z.B. Patienten) in Ex-
pertengremien, mit Stimmrecht

e Steuerndes Eingreifen des Staates, um die Nutzung der personalisierten Medizin durch
Birgerinnen und Burger, durch Patientinnen und Patienten mit dem Ziel der Begrenzung
der Gesundheitskosten einzuschranken

e Steuerndes Eingreifen des Staates, um die Nutzung der personalisieren Medizin durch
Birgerinnen und Burger, durch Patientinnen und Patienten mit dem Ziel der Gewahrleis-
tung einer hohen Qualitat zu begrenzen

8. Gewahrleistung von gleichen Teilhabechancen an der pM
durch Férderung von Gesundheitskompetenz

e Systematische Férderung der Gesundheitskompetenz von Patientinnen und Patienten in
der Bevolkerung als gesundheits- und bildungspolitische Zielsetzung (Gesundheitspolitik)

e Zwischen allen Akteuren abgestimmter Malinahmenkatalog zur Umsetzung (Politik, Leis-
tungserbringer, Krankenkassen, Unternehmen, Bildungseinrichtungen, NGOs)

e Evidenzbasierung der Mallnahmen sowie regelmallige Evaluation zur Gewahrleistung
einer hohen Qualitat und Wirksamkeit der MaRnahmen (Gesundheitspolitik, Wissenschaft,
hierauf spezialisierte Einrichtungen)

e Zielgruppengerechte Mallnahmen zum Abbau bestehender gesellschaftlicher Ungleich-
heiten und Bildungsunterschieden beziglich Gesundheitskompetenz, besondere Berlick-
sichtigung bildungsferner Personen aus sozial benachteiligten Milieus

— Schaffung und Ausbau von strukturellen Voraussetzungen fir Information und Bera-
tung, fur Patienteninformationen (z.B. Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung
(BzgA), Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, aber auch
Krankenkassen, Hersteller/Anbieter entsprechender Leistungen)

— individuelle und gruppenvermittelte Unterstlitzung zur Steigerung gesundheitlicher
Kompetenzen, Vernetzung der Angebote, gute regionale Verfugbarkeit

— Zugang zu und Vermittlung von Selbsthilfemdglichkeiten

— patientenorientierte Arbeitsweise von Institutionen und Leistungserbringern

— neutrale, umfassende, qualitatsgepriifte, verstandliche und zielgruppengerechte Pati-
enteninformation

e Forderung des sozialen Kapitals fur den Erhalt von Gesundheit und die Bewaltigung von
Krankheit und belastenden Lebenssituationen (Sozialpolitik, Kommunen)

9. Schutz vor Diskriminierung

e Regelungen, die die Erhebung von Gesundheitsinformationen mit diskriminierendem
Potenzial stark einschranken, die Erhebung an bestimmte Bedingungen knlpfen, die Nut-
zung fur bestimmte Zwecke verbieten (Gesetzgeber, Industrie, Versicherungen, wissen-
schaftliche und medizinische Fachgesellschaften)
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Gesetze: z.B. Antidiskriminierungsgesetz, Datenschutzgesetz, spezifisch auf pM-
Belange zugeschnitten

Empfehlungen, Leitlinien
Selbstverpflichtungen

¢ Aufklarung und Information

¢ Hilfe und Unterstitzung fur Personen, die von Diskriminierung betroffen sind

10.

Durchsetzung bestehender Regelungen im Alltag (Gesetzesvollzug)

Unterstutzung bei der Durchsetzung ihrer Rechte (Rechtsbeistand, finanzielle Hilfen,
psychosoziale Unterstitzung)

Selbsthilfegruppen

Gewahrleistung von Datenschutz und informationeller
Selbstbestimmung

¢ Regelungen zur Gewahrleistung von Datenschutz (Gesetzgeber, Industrie, Versicherun-
gen, wissenschaftliche und medizinische Fachgesellschaften)

speziell auf Belange der pM abgestimmte Regelungen innerhalb des Datenschutzge-
setzes (z.B. fir vorhersagbare Wahrscheinlichkeits-Daten)

Empfehlungen, Leitlinien
Selbstverpflichtungen

Festlegung von Zweckbestimmungen fir die Erhebung von Daten (z.B. Forschung,
medizinische Versorgung), Ausschluss von bestimmten Verwendungszwecken (z.B.
Abschluss von Versicherungen, Arbeitgeber)

e Technische MalRinahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz, z.B.

Technologien zur "datensparsamen Informationserhebung": Technische Begrenzung
der Datenerhebung beim Patienten in Bezug auf Umfang und Art der beim Patienten
erhobenen Gesundheitsdaten auf das fur eine klinische Entscheidungsfindung notwen-
dige Maf}, z.B. Verzicht auf Sequenzierungen des kompletten Genoms, sondern nur
Analyse bestimmter krankheitsbezogener Gene, Verzicht auf Ganzkoérperscans mit
bildgebenden Verfahren

Entwicklung von fokussierten krankheitsbezogene Tests, die eine eindeutige Indikati-
onsstellung haben, keine oder kaum Uberschussinformationen generieren, deren Er-
gebnisse eine klinische Entscheidung wirksam unterstitzen

Anonymisierung von personenbezogenen Daten

Technisch-organisatorische MalRnahmen, um nur Berechtigten Zugang zu Daten zu
ermoglichen (Zugangskontrollen zu Einrichtungen, in denen entsprechende Daten ge-
speichert und verarbeitet werden, Passworter, mehrere Zugangsschlissel)

Schutz vor Datendiebstahl und Hackern

¢ Organisatorische MaRnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz, z.B.
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Zertifizierung, Anforderungen an Qualifikation und Organisation der Einrichtungen und
des Personals, Datenschutzbeauftragte

Datenspeicherung und -verarbeitung nur in entsprechend qualifizierten und zertifizier-
ten Einrichtungen

Regelmalige Kontrolle der Einhaltung der Datenschutzbestimmungen durch die je-
weils zustdndigen Datenschutzbeauftragten

Ausarbeitung und Umsetzung von Protokollen, wie mit Zufallsbefunden umzugehen ist



[I) Raster fir Handlungsoptionen, Instrumente und Akteure

e Gewahrleistung, dass Daten erst nach informierter Zustimmung der Betroffenen erhoben
werden

— Aufklarung Zielgruppenspezifisch, damit die Betroffenen verstehen, worum es geht
e Gewahrleistung der dem Datenschutzgesetz zugrunde liegenden Prinzipien im Alltag, z.B.

das Recht auf Auskunft Uber gespeicherte Daten, das Recht auf Nichtwissen, das Recht
auf Léschung fehlerhaft oder unzulassig gespeicherter Daten

11. Gewahrleistung von Autonomie und Selbstbestimmung in
gesundheitshezogenen Entscheidungen
e Starkung der Stellung des Patienten, dass er seine Interessen und Belange besser wahr-

nehmen kann; in welchem Umfang und mit welchen Abstufungen Eigenverantwortung zu-
gelassen und ermdglicht bzw. gefordert wird (Gesundheitspolitik)

— Starkung der Patientenrechte und der Rechte von Angehdrigen

— Patienten als stimmberechtigte Mitglieder in Gremien, die tGber Themen von Patienten-
belang entscheiden, z.B.

- Mitbestimmung von Patienten bei der Festlegung des Leistungskatalogs der Kran-
kenkassen

— Starkere Unterstltzung von Patientenselbsthilfegruppen
— Modglichkeiten der anbieterneutralen Information und Beratung
— Systematische Forderung der Gesundheitskompetenz (siehe dort)

— Erhohte Transparenz im Gesundheitssystem Uber Art der Anbieter und ihr Leistungs-
spektrum, Qualitat der erbrachten Gesundheitsleistungen, z.B.

- durch neutrale, anbieterunabhangige Datenbanken, Internetportale, Jahresberichte
o Patientenorientierte Arbeitsweise von Leistungserbringern (Leistungserbringer)

e Berilcksichtigung von individuellen Patientenbelangen im Arzt-Patientverhaltnis (medizini-
sches Personal)

e Forderung von kritischen gesellschaftlichen Diskursen tber Chancen und Risiken der pM
¢ Empfehlungen, Information, Aufklarung und Anreize statt Gebote und Sanktionen
e Forderung des sozialen Kapitals flr den Erhalt von Gesundheit und die Bewaltigung von
Krankheit und belastenden Lebenssituationen
— Schaffung familienfreundlicher Bedingungen
— finanzielle Anreize fur familiare Pflege

— Hilfsangebote und psychosoziale Unterstitzung fir familiare Pflege (z.B. Pflegestiitz-
punkte, professionelle Pflegedienste)

— Foérderung des organisierten blrgerschaftlichen Engagements durch Freiwillige (z.B.
Besuchsdienste, die Uber eine soziale Einrichtung 0.a. vermittelt werden)
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I) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

lIl) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(1) Bereitstellung von Grundlagentechnologien

Projektion A: Grundlagentechnologien auf Forschung beschrankt
Projektion B: Teilerfolge, aber kein wirklicher Durchbruch
Projektion C: Ausgereifte, klinisch anwendbare Technologie

Beschreibung des Einflussfaktors:

Dieser Einflussfaktor beschreibt die grundlegende Erforschung der Pathophysiologie
und Atiologie von Demenzerkrankungen sowie die Entwicklung neuer technologischer
Optionen zur Messung entsprechender Biomarker. Hierbei handelt es sich um grundla-
genorientierte, interdisziplindre Forschung, an denen Physik, Chemie, Biologie, Ingeni-
eurwissenschaften u.a. beteiligt sind. Dieses Grundlagenwissen und die entsprechen-
den Grundlagentechnologien (z.B. bildgebende Verfahren, spezifische Sonden, Mess-
verfahren fur Genom-, Proteom- und Metabolombiomarker) sind so weit zu entwickeln,
dass sie nach krankheitsspezifischen Anpassungen fiir die medizinische Praxis nutzbar
werden. Dabei missen sie einen Entwicklungsstand erreichen, auf dem sie den Anfor-
derungen ihres Einsatzes im klinischen Alltag gentigen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Die Erforschung von Grundlagentechnologien von Relevanz fur die pM hat zu
Erkenntnissen und Methoden gefihrt, die (nur) als Forschungswerkzeug an-
wendbar sind. Fir eine klinische Anwendung in der medizinischen Versorgung
sind diese Technologien und Methoden jedoch (noch) nicht geeignet (dies kann
verschiedene Grunde haben, z.B. zu hohe Kosten; zu hohe Anforderungen an
Infrastruktur*’ ; zu hohe Anforderungen an Spezialisierung des Personals; un-
zureichende Ubertragbarkeit auf Demenzerkrankungen; unzureichende Akzep-
tanz; zu hohes Ausmal’ der Nebenwirkungen). Deshalb bleiben die Technolo-
gien auf Forschungsanwendungen beschrankt und kommen in der klinischen
Praxis nicht zur Anwendung. Es sind weiterhin intensive Forschungsarbeiten
notig.

B: Die Erforschung von Grundlagentechnologien von Relevanz fur die pM hat zu
Teilerfolgen in den Bereichen Pravention, Diagnostik und Therapie geflihrt. Es
wurde jedoch noch kein wirklicher Durchbruch erzielt. Deshalb ist eine Fortflih-
rung der Forschungsaktivitaten bei den Grundlagentechnologien weiterhin er-
forderlich.

C: Die Erforschung von Grundlagentechnologien von Relevanz fur die pM hat zur
Bereitstellung ausgereifter, klinisch anwendbarer Technologien und Methoden
gefuhrt, die z.B. ein Screening nach Risikopersonen, eine frihe Diagnose

1 zB. Spezialgerate wie PET, die nur in Nahe zu einem Cyclotron zu betreiben sind, wo die

erforderlichen Radionuklide hergestellt werden
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und/oder eine wirksame Therapie von Demenzerkrankungen ermoglichen. Es
besteht in Bezug auf die Grundlagentechnologien fir pM von Demenzerkran-
kungen kein Forschungsbedarf mehr.
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Titel des Einflussfaktors

(2) Technologieentwicklung fur Risikoscoreermittlung und Fruhdia-
gnostik

Projektion A: Keine Verbesserung von Risikoermittlung und Frihdiagnostik

Projektion B: Unzureichende Anwendung guter Risikoermittlungs- und Diag-
nosemdoglichkeiten

Projektion C: Gute Fruh- und Differentialdiagnostik, aber Risikoermittlung
unzureichend

Projektion D: Optimale Entwicklung

Beschreibung des Einflussfaktors:

Dieser Einflussfaktor umfasst zum einen die MaRnahmen und Verfahren, die darauf
abzielen, noch gesunde Personen mit einem erhéhten Risiko flir Demenzerkrankungen
zielgenau und sicher zu identifizieren (Risikoscoreermittlung).

Zum anderen umfasst der Einflussfaktor die MaRnahmen und Verfahren, mit denen
Demenzerkrankungen in einem mdglichst friihen Stadium erkannt (Frihdiagnose)
sowie unterschiedliche Demenzerkrankungen gegeneinander abgegrenzt werden
kénnen (Differentialdiagnose). Verlaufsparameter geben wichtigen Aufschluss Uber
vorliegende Anderungen des Gesundheitszustandes.

Die Basis fiir die Friiherkennung bilden standardisierte valide Biomarker** und Testver-
fahren. Die wesentlichen Anforderungen in Bezug auf Gite und Qualitat sind Sensitivi-
tat (Abgrenzung von Kranken gegentber nicht-Kranken) und Spezifitat (Abgrenzung
verschiedener Demenzformen voneinander). Beide mussen oberhalb von 85% liegen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Es stehen keine ausreichend validen Methoden und Verfahren zur Verfligung,
die eine klinisch relevante ldentifizierung von Risikopersonen, eine Frihdia-
gnostik oder eine verbesserte Differentialdiagnostik erméglichen wirden.

Dies ist darauf zuriickzufiihren, dass es nicht gelungen ist, "ausreichend harte
Faktoren" bei dieser multifaktoriell bedingten Krankheitsgruppe zu identifizieren.

B: Prinzipiell stehen Methoden und Verfahren zur Verfiigung, die im Rahmen einer
pM eine Ermittlung des individuellen Erkrankungsrisikos flir Demenzen, eine
Frihdiagnose und eine verbesserte Differentialdiagnose in der klinischen Praxis
ermdglichen. Aus verschiedenen Grinden (z.B. fehlende Akzeptanz, unzurei-
chende Aufklarung der Bevolkerung, hohe Kosten, unzureichende Infrastruktur,
ungeniigende Akzeptanz und Kompetenz der Arzte 0.4.) erfolgt jedoch keine
flachendeckende Anwendung.

*2 Biomarker sind messbare Substanzen, die Auskunft iiber den Krankheitszustand eines Orga-
nismus liefern kdbnnen. Zu ihnen zahlen beispielsweise Gene, Proteine und andere Molekiile.
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Es stehen valide, klinisch anwendbare Verfahren flir eine personalisierte Friih-
und Differentialdiagnostik von Demenzerkrankungen zur Verfligung und werden
in der medizinischen Versorgung angewendet. Hierbei handelt es sich um Ver-
fahren, die eine hohe Validitat aufweisen, schnell, kostenguinstig und nicht inva-
siv sind und praktisch keine Nebenwirkungen haben.

Es ist jedoch nicht gelungen, Methoden und Verfahren zu entwickeln, die eine
personalisierte Ermittlung des Demenzerkrankungsrisikos ermdglichen. Ursa-
chen liegen in der multifaktoriellen Atiologie der Demenzerkrankungen, der
Vielzahl und Veranderung der extrinsischen Faktoren, die das Erkrankungsrisi-
ko beeinflussen, sowie der unzureichenden Definierbarkeit der Risikogruppe.

Es stehen sowohl flr eine personalisierte Risikoermittlung als auch fiir eine
Frah-, Differential- und Verlaufsdiagnostik von Demenzerkrankungen valide, kli-
nisch anwendbare Verfahren zur Verfigung. Sie werden flachendeckend in der
medizinischen Versorgung angewendet.

Die Risikoermittlung ist auf das Individuum bezogen und liefert handlungsrele-
vante Risikoinformationen.

Die diagnostischen Verfahren sind ausgereift, zuverlassig, hoch valide, schnell,
kostengtinstig und nicht invasiv und haben praktisch keine Nebenwirkungen.
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Titel des Einflussfaktors

(3) Maoglichkeiten fur therapeutische Interventionen

Projektion A: Unzureichende symptomatische Therapie

Projektion B: Krankheitsursachen aufgekléart, aber unzureichende symptoma-

tische Therapie

Projektion C: Deutlich verbesserte symptomatische Therapie

Projektion D: Demenzen heilbar

Beschreibung des Einflussfaktors:

Hierunter versteht man diverse Mdglichkeiten der kausalen und symptomatischen
Therapie von Demenzen auf der Basis von Medikamenten, psychologischen und ver-
haltenstherapeutischen Interventionen, sowie Veranderungen des Umfeldes der Pati-
enten. In der Erforschung befindliche relevante Technologien umfassen Pharmazeutika
und Biopharmazeutika, Gentherapie, Zelltherapien, Neuroimplantate, Nanotechnologie-
basierte Verfahren (z.B. fur Wirkstofftransport), Immuntherapien, Impfungen u.a.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A:
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Die Therapiemoglichkeiten haben sich gegeniber dem Stand von 2008 nicht
signifikant verbessert, lediglich die durch die Medikamentengabe hervorgerufe-
nen Nebenwirkungen wurden verringert. Nach wie vor kénnen die verfugbaren
Therapien die krankheitsbedingten Funktionsverluste des Gehirns nur in be-
grenztem Umfang kompensieren.

Das Verstandnis fur die Ursachen und den Verlauf von Demenzen wurde durch
entsprechende Forschungsarbeiten zwar signifikant erweitert. Dennoch ist es
nicht gelungen, dieses Wissen in Therapien mit verbesserten Behandlungser-
gebnissen umzusetzen. Es bestehen weitgehend dieselben Therapiemdglich-
keiten wie im Jahr 2008. Nach wie vor kénnen die verfligbaren Therapien die
krankheitsbedingten Funktionsverluste des Gehirns nur in begrenztem Umfang
kompensieren. Es besteht weiterhin grolRer Forschungsbedarf, verbesserte
Therapien zu entwickeln.

Sowohl die medikamentdse Therapie von Demenzerkrankungen als auch die
nicht-medikamentdsen Therapieformen (z.B. Verhaltenstherapie, Ergo-, Musik-,
Physiotherapie) wurden signifikant verbessert. Zudem wurde eine umfassende
Wissensbasis erarbeitet, wie verschiedenen Therapieformen zu kombinieren
sind, um flr jeden einzelnen Patienten ein an das jeweilige Krankheitsstadium
optimal angepasstes Therapieschema zu finden. Durch diese Kombinationen
verbesserter Therapiemdglichkeiten gelingt es, die Erkrankung in einem pra-
dementen Stadium zu halten und das Fortschreiten zum Zustand einer ausge-
pragten Demenz zu verhindern.

Durch die Aufklarung der Krankheitsursachen und des Krankheitsverlaufs ist es
gelungen, Therapien zu entwickeln, mit denen nicht nur das Fortschreiten der
Krankheit gestoppt, sondern auch die Krankheitsursachen beseitigt werden.
Dadurch kénnen Demenzen geheilt werden.




[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(4) Moglichkeiten fur praventive Interventionen

Projektion A: Keine wirksamen Préaventionsmalinahmen verflgbar

Projektion B: Unzureichende Umsetzung wirksamer Praventionsmaflnahmen

Projektion C: Signifikante Steigerung der Teilnahmeraten an Praventions-
maflinahmen

Projektion D: Wirksame Pravention durch Impfung

Beschreibung des Einflussfaktors:

Als (primare) Pravention wird die gezielte Verhutung von bestimmten Krankheiten und
ihren Folgen verstanden. Hierunter werden MalRnahmen gefasst, die das erstmalige
Auftreten einer Erkrankung verhindern oder verzdgern. Ziel kann es sein, erste patho-
logische Veranderungen hin zu einer Demenzerkrankung oder aber den Ubergang
einer bereits vorhandenen leichten kognitiven Beeintrachtigung zur Demenz zu unter-
binden. Denkbare MaRlnahmen umfassen:

. Risikoverringerndes Verhalten (z.B. Lebensstil, Ernahrung)
o Vorbeugende Medikamentenbehandlung
o Impfung

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Es stehen ausschlielllich PraventionsmafRnahmen zur Verfligung, flr die nach
den Kriterien der evidenzbasierten Medizin der wissenschaftliche Nachweis der
Unwirksamkeit erbracht worden ist bzw. kein Nachweis der Wirksamkeit vor-
liegt.

B: Es stehen PraventionsmalRnahmen zur Verfligung, flr die nach den Kriterien
der evidenzbasierten Medizin der wissenschaftliche Nachweis der Wirksamkeit
erbracht worden ist. Dennoch kann die Zahl der Demenzneuerkrankungen nicht
reduziert werden, weil die — wirksamen — MalRnhahmen von den Risikogruppen,
die von ihnen profitieren kdnnten, nicht oder in nicht ausreichendem Male
durchgefiihrt werden. Hierfir kommen mehrere Griinde in Betracht:

0 unzureichende Information und Aufklarung der Zielgruppen Uber die Még-
lichkeiten der Pravention,

o0 unzureichende Compliance der Zielgruppen; es gelingt ihnen nicht, die
Mafnahmen im erforderlichen Umfang, in der erforderlichen Zeitdauer und
mit der erforderlichen Konsequenz durchzuflihren,

0 unzureichende finanzielle Ausstattung der PraventionsmalRnahmen anbie-
tenden Institutionen.

C: Durch verschiedene gesundheitspolitische Malinahmen wird die Pravention als
weitere Saule der Gesundheitsversorgung deutlich gestarkt. Deshalb werden
signifikante Steigerungen der dauerhaften Teilnahme an den — bereits im Jahr
2008 verfugbaren — PraventionsmalRnahmen erzielt. Zu den Malinahmen, die
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hierzu beigetragen haben, gehdren z.B. ein deutlich erhéhter Anteil fur Praven-
tionsmalRnahmen an den Gesundheitsausgaben, eine deutlich verbesserte In-
formation und Aufklarung der Bevolkerung und Demenz-Risikogruppen, wie
durch Lebensstilverdnderungen das Demenzrisiko gesenkt werden kann, sowie
die Schaffung rechtlicher Rahmenbedingungen, die Blrgerinnen und Burger zur
Pravention verpflichten.

Es steht eine zu fast 100 % wirksame Impfung gegen Demenzerkrankungen zur
Verfligung, die flachendeckend einsetzbar und gut akzeptiert ist.
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Titel des Einflussfaktors

(5) Umfang und Art der beim Patienten erhobenen Daten

Projektion A: Zentrale Gesundheitsdatenbank, nicht reglementiert
Projektion B: Technisch nicht ausgereifte Datenmanagementsysteme
Projektion C: Nutzung von Uberschussdaten

Projektion D: Zentrale Gesundheitsdatenbank, reglementiert

Beschreibung des Einflussfaktors:

Im Rahmen einer pM werden fur jeden Patienten zahlreiche Gesundheitsdaten erho-
ben. Dabei kann es sich auch um genetische Daten*® (Art der Daten) und Uberschus-
sinformationen* (Umfang) handeln; zudem ist die Erhebung, Verarbeitung und Spei-
cherung von Daten in elektronischer Form* (Handhabung der Daten) méglich. Eine
wichtige Rolle in diesem Kontext spielen Zugriffsreglementierungen, sowie zukunftssi-
chere Speicher- und Transfertechnologien.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A:

Die im Rahmen der pM erhobenen personenbezogenen Gesundheitsdaten
werden in einer zentralen Datenbank oder mehreren dezentralen, aber mitein-
ander vernetzten Datenbanken gespeichert. Alle behandelnden Arzte haben
Zugriff auf die Gesundheitsdaten ihrer Patienten, was Voraussetzung flr eine
hohe Behandlungsqualitat ist.

Allerdings gibt es keine spezifischen gesetzlichen Datenschutzregelungen, wer
zu welchen Zwecken und unter welchen Bedingungen und Voraussetzungen
Zugriff auf die personenbezogenen Gesundheitsdaten haben darf. Daher treten
Falle von Datenmissbrauch auf, z.B. durch Arbeitgeber und Versicherungen, die
die Gesundheitsinformationen zur Selektion von Arbeithehmern und Versiche-
rungsnehmern nutzen. Auch treten Falle von Stigmatisierungen von Patienten
auf.

Die im Rahmen der pM erhobenen personenbezogenen Gesundheitsdaten
werden in einer zentralen Datenbank oder mehreren dezentralen, aber mitein-
ander vernetzten Datenbanken gespeichert. Allerdings sind die Datenmanage-
mentsysteme technisch nicht ausgereift. Dadurch treten folgende Probleme auf:

o0 Verlust bereits gespeicherter Daten

o Inkompatibilitaten zwischen verschiedenen Datenbanken, Datenformaten,
Auswertesoftware

“ Genetische Daten haben die Eigenschaft, dass sie Riickschliisse auf den genetischen Status
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und somit die Erkrankungswahrscheinlichkeit der Verwandten zulassen, ohne dass diese
selbst einen Gentest durchfiihren lassen.

z.B. Informationen, die Aussagen Uber weitergehende Erkrankungen ermdglichen.

* Elektronisch verfligbare Daten kénnen zwischen Institutionen weitergereicht und mit anderen

Datensatzen (automatisiert) zusammengefiihrt werden.
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o Datenmissbrauch, da technische Datenschutzlésungen (z.B. verschiedene
Zugriffsoptionen) unzureichend oder leicht zu iberwinden sind.

Es werden im Rahmen der pM personenbezogene Gesundheitsdaten in einem
Ausmald erhoben, das Uber die konkrete medizinische Fragestellung hinausgeht
(Uberschussdaten). Diese Daten werden ohne gesonderte Aufklarung und Zu-
stimmung der Patienten erhoben, gespeichert und von verschiedenen Akteuren
auch genutzt.

Die Speicherung erfolgt in Datenbanken, die jedoch nur unzureichend unterein-
ander vernetzt sind. Wegen der mangelnden Vernetzung kommt es jedoch zum
Informationsverlust zwischen mehreren behandelnden Arzten, so dass das Po-
tenzial, das in den erhobenen Daten fir die Behandlung des einzelnen Patien-
ten liegt, nur unzureichend ausgeschopft werden kann.

Die im Rahmen der pM erhobenen personenbezogenen Gesundheitsdaten
werden in einer zentralen Datenbank oder mehreren dezentralen, aber mitein-
ander vernetzten Datenbanken gespeichert. Alle behandelnden Arzte haben
Zugriff auf die Gesundheitsdaten ihrer Patienten, was Voraussetzung flr eine
hohe Behandlungsqualitat ist.

Zudem gibt es spezifisch auf die pM-Daten zugeschnittene gesetzliche Daten-
schutzregelungen, die festlegen, wer zu welchen Zwecken und unter welchen
Bedingungen und Voraussetzungen Zugriff auf die personenbezogenen Ge-
sundheitsdaten haben darf. pM-Datenmissbrauch kommt nur in Ausnahmefallen
vor und wird strafrechtlich verfolgt.
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Titel des Einflussfaktors

(6) Qualitat und Validitat von diagnostischen und prognostischen

Testverfahren der Personalisierten Medizin

Projektion A: Klinischer Einsatz nicht ausreichend validierter Testverfahren
Projektion B: Klinischer Einsatz valider Kombinations-Testverfahren
Projektion C: Klinischer Einsatz valider Testverfahren

Beschreibung des Einflussfaktors:

Dieser Einflussfaktor beschreibt, wie gut und verlasslich neue Testverfahren der pM
sein missen, um bei Patienten eingesetzt zu werden. Testverfahren sollten Qualitats-
mindestanforderungen erfiillen, damit sie wirklich die Versorgung von Risikopersonen
und Patienten verbessern kénnen. Die Validitat ist ein wichtiges Gutekriterium flr
Testverfahren. Die Strenge der Gitekriterien sowie ihr Verbindlichkeitsgrad durfte
einen wesentlichen Einfluss auf die Entwicklung und Vermarktung derartiger Verfahren
und ihre Akzeptanz und Nachfrage und somit letztlich Ausmal® und Geschwindigkeit
ihrer Etablierung in der klinischen Praxis haben.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A:

Obwohl viele diagnostische und prognostische Testverfahren der pM (noch)
nicht ausreichend validiert worden sind, um die klinische Entscheidungsfindung
wirksam zu verbessern, gibt es eine rege Nachfrage nach diesen Tests. Sie
werden daher in der medizinischen Versorgung eingesetzt, ohne dass es von
Seiten verschiedener Akteure deutliche Proteste, Beschwerden oder splrbare
Sanktionen gibt ("Schlampige Tests werden toleriert").

Mit dem Ziel, sowohl eine hohe Sensitivitat als auch Spezifitat der Testverfah-
ren zu erzielen, werden verschiedene Tests bzw. Testparameter miteinander
kombiniert. Mit diesen Testkombinationen lassen sich aus medizinischer Sicht
sehr gute Ergebnisse erzielen. Nachteilig ist, dass sich der Patient zur Erlan-
gung der gewlinschten pM-Information mehreren Tests unterziehen muss. Dies
stellt eine korperliche und seelische Belastung dar und ist zudem zeit- und kos-
tenintensiv.

Es stehen valide und patientenschonende Testverfahren zur Verfigung, die
breit in der medizinischen Versorgung eingesetzt werden und hohe Akzeptanz
geniefden. Dabei handelt es sich um einfache, schnell durchzufihrende, nicht-
invasive Verfahren, die jedoch teuer sein kdnnen.

Es sind wirksame Prozesse etabliert, die gewahrleisten, dass nur Testverfah-
ren, die den oben genannten Qualitatskriterien entsprechen, in der medizini-
schen Versorgung eingesetzt werden. Durch diese Prozesse wird auch dafir
gesorgt, dass schlechtere Testverfahren, die diesen Qualitatskriterien nicht ent-
sprechen, nicht (breit) in der medizinischen Versorgung genutzt werden.
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Titel des Einflussfaktors

(7) Forschungspolitik: Ausrichtung auf Innovationen in der pM

Projektion A: Verstaatlichung der Forschung
Projektion B: Privatisierung der Forschung
Projektion C: Kooperations- und Translationsmodell

Beschreibung des Einflussfaktors:

Die Forschungspolitik befasst sich mit der Planung, Organisation und Steuerung der
Forschungs- und Innovationsaktivitdten, sowie mit MalRnahmen zur Verbreitung und
Anwendung von Innovationen. Forschungspolitische Strategien sollten alle Phasen des
Innovationsprozesses von der Grundlagenforschung bis zur Markteinfihrung, sowie die
Gestaltung von innovationsfreundlichen Rahmenbedingungen betreffen und eine Ab-
stimmung der Strategien zwischen Wissenschaft, Wirtschaft und Politik beinhalten. Die
Ausgestaltung der forschungspolitischen Strategien (z.B.: Umfang des Forschungs-
budgets und Fokus auf Demenzen, sowie translationale Medizin) wird Ausmal}, Ge-
schwindigkeit und Richtung der Entwicklung der pM wesentlich beeinflussen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Die Forschungsaktivitaten in Deutschland werden zentralistisch gesteuert und
unterliegen einer starken staatlichen Kontrolle. FUr die pM steht ein hohes For-
schungsbudget zur Verfligung. Nationale Zentren flir Demenzforschung sind
eingerichtet. Um die Grundlagen von Demenzerkrankungen sowie neue pM-
Testverfahren erforschen zu konnen, wurde eine umfassende staatliche Bio-
bank aufgebaut. Fir die Blrgerinnen und Blirger besteht die Pflicht, an der For-
schung mitzuwirken, indem sie beispielsweise Blut- und Gewebeproben und
Gesundheitsdaten fur die staatliche Biobank zur Verfugung stellen.

B: Die pM-bezogene Forschung wird weitgehend privaten Akteuren (z.B. Unter-
nehmen, privat finanzierten Stiftungen der Forschungsférderung) Uberlassen.
Den forschenden Akteuren werden weitgehende Freiheiten in der Wahl ihrer
Forschungsziele und —methoden eingerdaumt. Die Forschungsaktivitaten sind
stark auf Gewinn- und Effizienzmaximierung der forschenden Akteure ausge-
richtet.

Die Rolle des Staates besteht in der Forderung der privaten Forschung (z.B.
durch steuerliche Anreize), in der Ausbildung qualifizierten wissenschaftlichen
und nicht-wissenschaftlichen Personals fir eine Tatigkeit in der Forschung, so-
wie in der Bereitstellung der erforderlichen Ausbildungs- und Forschungsinfra-
strukturen.

C: Forschungsziele der pM-bezogenen Forschung werden in enger Abstimmung
zwischen staatlichen und privaten Akteuren festgelegt. Durch verschiedene
MalRnahmen (Forderprogramme, steuerliche Anreize 0.3.) setzt der Staat An-
reize fur private und offentliche Akteure, pM-Forschung entsprechend dieser
Zielsetzungen zu betreiben. Ein Schwerpunkt liegt auf der translationalen For-
schung, d.h. der Forschung, die auf die Ubertragung von Erkenntnissen aus der
biomedizinischen Grundlagenforschung in die medizinische Versorgung ausge-
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richtet ist. Zahlreiche entsprechende Aktivitaten werden gemeinschaftlich durch
offentliche und private Akteure finanziert (Public-Private Partnerships), so z.B.
auch der Aufbau umfassender Biobanken. Zudem setzt der Staat Anreize, dass
pM-relevante Informationen, die z.B. im Rahmen von klinischen Studien privat-
wirtschaftlicher Unternehmen generiert wurden, unter bestimmten Rahmenbe-
dingungen auch der 6ffentlich finanzierten Forschung zuganglich gemacht wer-
den, und umgekehrt, um auf diese Weise die Effizienz der Forschung zu erho-
hen. Von Seiten des Staates werden rechtliche Rahmenbedingungen fir die
Forschung gesetzt, die zum einen pM-Innovationen ermdglichen, férdern und
wirtschaftlich attraktiv machen sollen, zum anderen aber auch gemeinwohlori-
entierten Belangen Rechnung tragen.
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Titel des Einflussfaktors

(8) Gesundheitspolitik: Demenzerkrankungen und deren Pravention
als nationales Gesundheitsziel

Projektion A: Wildwuchs auf dem Préaventionsmarkt
Projektion B: Anreize zur Pravention, "sanfte Regulierung”
Projektion C: Anreiz- und Sanktionsmodell der Préavention
Projektion D: Praventionsverpflichtung

Beschreibung des Einflussfaktors:

Die Gesundheitspolitik befasst sich mit der Planung, Organisation, Steuerung und
Finanzierung eines funktionierenden Gesundheitssystems. Unmittelbare Aufgaben der
Gesundheitspolitik sind die Erhaltung und Férderung der Gesundheit aller Birger und
die Bereitstellung der notwendigen Versorgung im Krankheitsfall, sowie die Gestaltung
der rechtlichen Rahmenbedingungen. Bei dem Versuch unterschiedliche gesundheits-
politische Ziele (z.B. Verbesserung der Qualitat der Versorgung vs. Einschrankung der
Kosten), sowie unterschiedliche Interessen der zahlreichen Akteure auf einen Nenner
zu bringen, kdnnen sich erhebliche Probleme ergeben. Inwieweit die pM bei der Fruh-
erkennung, Pravention und/oder Behandlung von Demenzerkrankungen angewendet
werden wird, wird sicherlich dadurch bestimmt, ob und inwieweit Demenz und deren
Pravention gesundheitspolitische Prioritat zugemessen wird, sie deshalb Berucksichti-
gung in den nationalen Gesundheitszielen finden und ein entsprechender Mal3nah-
menkatalog erarbeitet wird.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Der Pravention wird von gesundheitspolitischer Seite insofern keine Prioritat
eingerdumt, als das staatliche Budget fur Praventionsmalinahmen nicht erhéht
wurde und es keine koordinierte Praventionspolitik mit aufeinander abgestimm-
ten MaRRnahmen gibt. Pravention wird als originare Aufgabe der Biirgerinnen
und Birger und nicht des Staates angesehen. Somit bleibt es auch weitgehend
den Bulrgerinnen und Burgern Uberlassen, sich aus ihnen zuganglichen bzw.
geeignet erscheinenen Quellen Uber Praven-tionsmoéglichkeiten zu informieren
und entsprechende PraventionsmalRnahmen in Anspruch zu nehmen. Deshalb
kommt in der Information Uber Praventionsmdéglichkeiten und —angebote neben
den behandelnden Arzten auch den Medien und der Mundpropaganda ein rela-
tiv hoher Stellenwert zu.

B: Der gesundheitspolitische Stellenwert der Pravention und die Ausgestaltung der
Praventionsmallnahmen fur Demenzerkrankungen entsprechen etwa dem
Stand des Jahres 2008. Allerdings hat der Staat MalRnahmen ergriffen, um ge-
sundheitsférderndes Verhalten zu erleichtern und zu belohnen: zum einen gibt
es umfassende, leicht zugangliche Informationsmaoglichkeiten fir Blrgerinnen
und Birger; zum anderen wird die aktive Teilnahme an Praventionsmalinah-
men durch ein Bonussystem und finanzielle Entlastungen belohnt. Es bleibt
aber den Bidrgerinnen und Blrger Uberlassen zu entscheiden, ob und inwieweit
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sie Pravention von Demenzerkrankungen betreiben (und damit auch die Anrei-
ze in Anspruch nehmen) wollen.

Der gesundheitspolitische Stellenwert der Pravention und die Ausgestaltung der
Praventionsmallnahmen fir Demenzerkrankungen entsprechen etwa dem
Stand des Jahres 2008. Zudem hat der Staat sowohl ein Anreiz- als auch ein
Sanktionssystem implementiert, um gesundheitsférderndes Verhalten zu er-
leichtern und zu belohnen und andererseits auch Sanktionen zu verhangen:

Das Anreizsystem beinhaltet zum einen umfassende, leicht zugangliche Infor-
mationsmaglichkeiten fiir Blrgerinnen und Blirger; zum anderen wird die aktive
Teilnahme an Praventionsmalnahmen durch ein Bonussystem und finanzielle
Entlastungen belohnt.

Das Sanktionssystem greift zum einen, wenn indizierte Praventionsmafnahmen
nicht wahrgenommen werden, zum anderen, wenn Personen tatsachlich an
Demenz erkranken. Zu den Sanktionen kdnnten beispielsweise zahlen erhdhte
Krankenkassenbeitrage, erhdhte Selbstbehalte und Zuzahlungen; Ausschluss
bestimmter Kassenleistungen.

Es sind staatliche Institutionen aufgebaut worden, deren Aufgabe die Entwick-
lung und Durchfihrung von Praventionsprogrammen ist. Fir die Blrgerinnen
und Blrger besteht eine Teilnahmepflicht an diesen staatlichen Praventions-
programmen. Fur die Teilnahme werden keine speziellen Anreize gesetzt, und
es besteht auch keine Wahlfreiheit.
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Titel des Einflussfaktors

(9) Gesundheitspolitik: Stellenwert der Eigenverantwortung der
Patientinnen und Patienten

Projektion A: Demokratisierung des Gesundheitssystems

Projektion B: Paternalistisches System

Beschreibung des Einflussfaktors:

Unter Eigenverantwortung der Patientinnen und Patienten wird ihre Bereitschaft und
Verpflichtung verstanden, Verantwortung fur den Erhalt und die Wiederherstellung der
eigenen Gesundheit zu tragen. Traditionell haben Patienten im Gesundheitssystem —
im Vergleich zu anderen Akteuren (z.B. arztliches Personal, Krankenkassen, Pharma-
industrie) eine vergleichsweise schwache Stellung. Deshalb ist es seit einiger Zeit Ziel
der nationalen und auch internationalen Gesundheitspolitik, die Stellung des Patienten
so zu starken, dass er seine Interessen und Belange besser wahrnehmen kann und
Uberhaupt die Mdglichkeit erhalt, die Eigenverantwortung wahrzunehmen. Im Zuge der
Verbesserung der Mitbestimmungs- und Einflusshnahmemdglichkeiten des Patienten
ergeben sich fur diesen aber auch zunehmend die Pflicht, die eingerdumten Mdglich-
keiten auch wahrzunehmen und verstarkt Eigenverantwortung zu tbernehmen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Durch die Gesundheitspolitik wurden zahlreiche Mallhahmen implementiert, um
die Stellung der Patientinnen und Patienten im Gesundheitssystem zu starken
und ihnen ein starkeres Mitsprache- und Mitwirkungsrecht in vielen Bereichen
einzuraumen. Dies sind:

0 Mitbestimmung des Leistungskatalogs der Krankenkassen,

o Starkung der Patientenrechte und der Rechte von Angehdérigen,
o Starkere Unterstitzung von Patientenselbsthilfegruppen,
o]

Mehr Transparenz im Gesundheitssystem (z.B. Uber Art der Anbieter und
ihr Leistungsspektrum, Qualitédt der erbrachten Gesundheitsdienstleistun-
gen)

B: Durch die Gesundheitspolitik wurden zahlreiche MaRnahmen implementiert, die
die Verantwortung fir die Gesundheit weitgehend auf das Gesundheitssystem
Ubertragen und der Eigenverantwortlichkeit von Patientinnen und Patienten we-
nig Spielraum geben ("Vater Staat kimmert sich um seine Schafchen"). Dies
spiegelt sich beispielsweise in folgenden Aspekten wider:

o Fir Demenzerkrankungen gibt es vorgegebene Behandlungspfade und —
methoden (z.B. Leitlinien), die Demenzkranken verordnet werden; es be-
steht keine Wahlfreiheit bei der Therapie,

0 Diese Leitlinien sowie der Leistungskatalog der Krankenkassen werden
durch Expertinnen und Experten bzw. Eliten aus Forschung, Politik und
Wirtschaft ohne Mitbestimmungsrechte der Patientinnen und Patienten
festgelegt.
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o Patientenrechte sind eingeschrankt; arztliches Personal entscheidet "im
Sinne der Patienten"

o0 Kollektivierung von Patientengruppen
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Titel des Einflussfaktors

(10) Art der Regulierung

Projektion A: Produktregulierung

Projektion B: Prozessregulierung

Projektion C: Evidenzbasierte Regulierung

Projektion D: Daten- und Patientenschutz-orientierte Regelung

Beschreibung des Einflussfaktors:

Der Einflussfaktor beschreibt die staatlichen (z.B. in Form von Gesetzen und Verord-
nungen) und nicht-staatlichen MalRnahmen (z.B. in Form von Normen und Standards
oder Selbstverpflichtungen der Industrie), die die Rahmenbedingungen fir die Entwick-
lung, Vermarktung und Finanzierung von Innovationen der pM festlegen. Sie dienen
zum einen der Sicherung von Qualitat und Sicherheit dieser Innovationen sowie deren
Nachfrage und sollen zum anderen Fehlentwicklungen, Missbrauch und Patienten-
schaden verhindern.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A:
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Medizintechnische Gerate, Testverfahren und Arzneimittel, die im Rahmen der
pM zum Einsatz kommen, werden wie bisher auf der Ebene des Produktes re-
guliert.

Ziele der jeweiligen Regulierungen sind

o die Gewahrleistung der Sicherheit und Qualitat des Produkts (wie bisher),

o die Gewahrleistung der klinischen Validitdt und des klinischen Nutzen des
Produkts,

o0 der Schutz des geistigen Eigentums durch das Patentrecht,

o die Gewabhrleistung der Finanzierung und Kostenubernahme des Pro-
dukts/des Verfahrens.

Durch entsprechende Regulierungen werden zu erreichende Ziele bei der pM
festgelegt, die Mittel und Wege zur Erreichung dieser Ziele jedoch nicht im De-
tail festgelegt und Uberprift. Eine solche prozessorientierte Regelung Uber-
spannt mehrere Ebenen der medizinischen Leistungserbringung, erfordert da-
her ein entsprechendes Schnittstellenmanagement und ist vor allem am Ergeb-
nis in Bezug auf den klinischen Nutzen orientiert. Ziele von Prozessregulierun-
gen sind beispielsweise

0 Bestimmung und Gewahrleistung des klinischen Nutzens von pM-
Produkten und Verfahren, die in der medizinischen Versorgung zum Ein-
satz kommen,

o Qualitatssicherung der Erbringung von pM-Leistungen,

o0 Festlegung und Gewahrleistung von Qualifikationsanforderungen an medi-
zinisches Personal, das pM-Leistungen erbringt.
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Die Regulierung von pM-Produkten und Verfahren, die in der medizinischen
Versorgung zum Einsatz kommen sollen, erfolgt primar anhand wissenschaft-
lich begriindeter Kriterien zur Sicherheit, Wirksamkeit, Qualitat etc. Die Regulie-
rung ist so ausgestaltet, dass sie flexibel an den sich weiterentwickelnden
Stand von Wissenschaft und Technik angepasst werden kann.

Die Regulierung von pM-Produkten und Verfahren, die in der medizinischen
Versorgung zum Einsatz kommen sollen, ist stark auf den Datenschutz und den
Patientenschutz ausgerichtet. Dies umfasst

(0]

die Gewabhrleistung von Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat der zum Ein-
satz kommenden Gerate, Verfahren und Arzneimittel,

die Qualitatssicherung bei der Erbringung von pM-Leistungen,

die Gewahrleistung von Qualifikationsanforderungen an medizinisches
Personal, das pM-Leistungen erbringt,

strenge Datenschutzbestimmungen, die einen wirksamen Schutz vor unbe-
fugtem Zugriff auf Patientendaten und vor Datenmissbrauch gewahrleisten,
Schutz vor Diskriminierung, z.B. aufgrund des Vorliegens bestimmter gene-
tischer Dispositionen,

Gewahrleistung der Patientenautonomie und Schutz vor Fremdbestimmung
auch im Demenzfall, z.B. durch Patientenverfligungen oder durch ein Ver-
bot der nichteigennitzigen Forschung ohne eigene freiwillige Einwilligung.
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Titel des Einflussfaktors

(11) Staatliche Steuerung des Zugangs zu Leistungen der pM

Projektion A: Keine staatliche Steuerung
Projektion B: Evidenzbasierte Risikogruppen-orientierte Steuerung
Projektion C: Anspruch auf alle zugelassenen Leistungen

Beschreibung des Einflussfaktors:

Der Einflussfaktor beschreibt das Ausmalf3, in dem der Staat steuernd in die Nutzung
der Mdglichkeiten der pM durch Burgerinnen und Blrger, Patientinnen und Patienten
eingreift, um beispielsweise Ziele der offentlichen Gesundheit zu erreichen. Die Aus-
gestaltung und das Ausmal} der Steuerung durch den Staat kdnnen variieren. Fragen,
die bei der Ausgestaltung zu beriicksichtigen sind, sind beispielsweise, ob Zielgruppen
fur spezifische Interventionen benannt und sie in besonderer Weise angesprochen
werden, ob bestimmte Anreize zur Teilnahme gesetzt oder es der Eigeninitiative Uber-
lassen wird, und ob Untersuchungen und Interventionen freiwillig oder verpflichtend
sein sollen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Es erfolgt keine spezielle staatliche Steuerung des Zugangs zu Leistungen der
pM. Somit wird dem Markt Uberlassen, wer unter welchen Bedingungen Leis-
tungen der pM erbringen und in Anspruch nehmen kann. Es wird hingenom-
men, dass dadurch die Inanspruchnahme der pM wesentlich von der jeweiligen
Finanzkraft der Patientinnen und Patienten mitbeeinflusst wird.

B: Aufgrund von Erkenntnissen, die nach den Prinzipien der evidenzbasierten
Medizin gewonnen wurden, werden Risikogruppen spezifiziert, die von den
Moglichkeiten der pM profitieren kdnnen. Angehdrige dieser Risikogruppen ha-
ben Anspruch auf Leistungen der pM; die durch die Inanspruchnahme entste-
henden Kosten werden von den jeweiligen Krankenversicherungen getragen.

Umgekehrt haben Krankenversicherte, die diesen ausgewiesenen Risikogrup-
pen nicht angehdren, aber trotzdem Leistungen der pM in Anspruch nehmen
wollen, keinen Anspruch auf Kostenlbernahme durch ihre Krankenversiche-
rung. Sie missen ggf. die Leistungen selbst bezahlen.

C: Eine staatliche Steuerung findet lediglich auf der Ebene der Produktzulassung
bzw. Prozessregulierung statt. Sofern die Produkte und Verfahren der pM ge-
mal diesen Regularien die Marktzulassung erhalten haben, werden sie auto-
matisch Bestandteil des Leistungskatalogs der gesetzlichen Krankenkassen.
Gesetzlich Versicherte haben deshalb im Bedarfsfall Anspruch auf KostenUber-
nahme aller zugelassenen Leistungen der pM.
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Titel des Einflussfaktors

(12) Bedeutung des sozialen Zusammenhalts

Projektion A: Geringe Bedeutung des sozialen Zusammenhalts — "Abschie-
ben von Demenzkranken in spezielle Wohnviertel"

Projektion B: Mittlere Bedeutung des sozialen Zusammenhalts — Anreize fir
blrgerschaftliches Engagement in der Dementenbetreuung

Projektion C: Hohe Bedeutung des sozialen Zusammenhalts — Familidre De-
mentenbetreuung
Projektion D: Hohe Bedeutung von Werten, ethischer Reflexion und interkul-

tureller Integration

Beschreibung des Einflussfaktors:

Der Einflussfaktor befasst sich mit personlichen und gesellschaftlichen Wertorientie-
rungen, Ansprichen und Erwartungen, die die Lebensumstande und —bedingungen
beeinflussen. Im Hinblick auf eine im Kontext der alternden Gesellschaft stetige Zu-
nahme von Demenzerkrankungen von besonderem Interesse sind die in Teilen gegen-
laufigen Wertvorstellungen ,Individualisierung® und ,Gemeinwohlorientierung“. Die
unterschiedlichen Wertorientierungen und die sich daraus ergebenden vorherrschen-
den Formen des gesellschaftlichen Zusammenlebens haben Einfluss auf die Wert-
schatzung von Demenzkranken und den Umgang mit ihnen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Weil in der Gesellschaft Wertvorstellungen der individuellen Selbstbestimmung
und Selbstverwirklichung vorherrschen, eine Leistungsorientierung zu verzeich-
nen ist und in geringem Malle dauerhafte Beziehungen zu anderen Menschen
eingegangen werden, sind nur wenige Menschen bereit, die persénlichen Be-
lastungen und Einschrankungen auf sich zu nehmen, die mit der Pflege de-
menzkranker Angehdrige oder Bekannte verbunden sind, zumal diese Tatigkeit
auch keine besondere gesellschaftliche Wertschatzung und Anerkennung ge-
nief3t.

Um dennoch eine optimale Versorgung von Demenzkranken zu erreichen, wur-
den in den meisten Gemeinden spezielle Wohnviertel ausgewiesen, die auf die
besonderen Bedirfnisse von Demenzkranken hin optimiert sind und eine sehr
gute Versorgungsinfrastruktur aufweisen. Neben einer guten medizinischen
Versorgung und pflegerischen Betreuung wird den Erkrankten dort auch intel-
lektuelle Anregung und Einbindung in soziale Strukturen geboten. Durch die
Zusammenfassung in diesen zentralisierten Einheiten konnten auch signifikante
Kosteneinsparungen erzielt werden, die Pflege und Betreuung erfolgt hochpro-
fessionell und hocheffizient. Wegen der guten Versorgungsmoglichkeiten zie-
hen die meisten demenzgefahrdeten Personen spatestens im Stadium der
leichten kognitiven Beeintrachtigung freiwillig in diese Viertel. Demenzkranke,
die sich nicht mehr selber versorgen koénnen, werden in diese Viertel
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zwangseingewiesen, sofern/da an ihrem bisherigen Wohnort eine angemesse-
ne Pflege nicht gewahrleistet werden kann.

Weil in der Gesellschaft Wertvorstellungen der individuellen Selbstbestimmung
und Selbstverwirklichung vorherrschen und sich traditionelle Familienstrukturen
zunehmend auflésen, besteht fur die meisten Demenzkranken keine Betreu-
ungsmaoglichkeit in der Familie. Weil ein Verbleib im vertrauten Wohnumfeld als
wichtig erachtet und von den Demenzkranken auch gewunscht wird, wurden
flachendeckend im ganzen Land integrierte Wohnformen geschaffen, in denen
Demente in ihren Wohnungen von mehreren Nachbarn im unmittelbaren Um-
feld (z.B. Wohnblock) gemeinschaftlich betreut werden. Fir diese Form der ko-
ordinierten Nachbarschaftshilfe gibt es attraktive Anreize fur die Beteiligten (z.B.
finanzielle Unterstlitzung, Steuererleichterungen, zusatzliche Urlaubstage) so-
wie eine koordinierende Infrastruktur, die auch fiir eine Pflege-Grundausbildung
sorgt. Die Nachbarn sind insbesondere fiir die Pflege, Betreuung und soziale
Einbindung der Demenzkranken zustandig, die medizinische Betreuung erfolgt
durch Fachpersonal.

Weil die meisten alten Menschen in intakte Familienstrukturen eingebunden
sind, erfolgt ihre Betreuung und Pflege im Fall einer Demenzerkrankung ganz
Uberwiegend durch die Familie, meist auch im hauslichen Umfeld. Generatio-
nenubergreifendes Wohnen ist eine haufige Lebensform. Fir die hohe finanziel-
le, korperliche und seelische Belastung haben die pflegenden Angehdrigen An-
spruch auf Ausgleichsleistungen, so z.B. Zuschiisse zu ihren Krankenkassen-
beitragen, Steuererleichterungen sowie zusatzliche Urlaubstage.

Formen des gesellschaftlichen Zusammenlebens und des Handelns in der
Gesellschaft sind stark werteorientiert und basieren auf ethischer Reflexion.
Dies erstreckt sich auch auf den Gesundheitssektor, in dem medizinethische
Reflexionen einen hohen Stellenwert genielden. Dabei wird auch der Werteplu-
ralitat in einer multikulturellen Gesellschaft Rechnung getragen, da Formen des
Zusammenlebens verschiedener Generationen sowie das Gesundheitsverhal-
ten stark kulturspezifisch sind. Die Werteorientierung der Gesellschaft wird un-
terstitzt bzw. dokumentiert sich beispielsweise in

o0 Kommissionen fir (medizin-)ethische Fragen, deren Gutachten und Voten
kulturtibergreifend hohes Ansehen genielien;

0 neue Plattformen zur Verbesserung der interkulturellen Kommunikation und
der interkulturellen sozialen Integration, z.B.

o eine Nationale Kommission fir kulturspezifische Fragen (&hnlich einem Na-
tionalen Ethikrat), deren Gutachten und Voten kulturibergreifend hohes
Ansehen geniellen;

o Institutionen zur Vermittlung und Mediation bei interkulturellen Konflikten;
0 besondere Forderung kulturiibergreifender Veranstaltungen.



[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(13) Einkommensverteilung

Projektion A: Kein Ausgleich von ungleichen Einkommen

Projektion B: Staatliche pM-bezogene Transferleistungen zum Ausgleich von

ungleichen Einkommen

Projektion C: Preisdiktat der Industrie
Projektion D: Altere Generation mit hohem Kapitalvermégen — Impulsgebung
fur pM

Beschreibung des Einflussfaktors:

Der Einflussfaktor beschreibt die Einkommensverteilung in der deutschen Bevolkerung.
Im Zusammenhang mit Demenzerkrankungen ist die Einkommensverteilung zum einen
interessant, da die Hohe des individuellen Einkommens Auswirkungen auf die Ge-
sundheit von Blrgerinnen und Birgern haben kann. Zum anderen missen Kosten fir
Leistungen einer pM mdglicherweise zumindest teilweise von den Betroffenen selbst
getragen werden.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A:

In Deutschland bestehen nach wie vor signifikante Einkommensunterschiede,
etwa auf dem Niveau des Jahres 2008. Bei Haushalten am unteren Ende der
Einkommensverteilung reicht das verfugbare Einkommen nicht aus, um Leis-
tungen der pM bezahlen zu konnen (Selbstzahler, Finanzierung von pM-
Zusatzversicherungen, Krankenkassenbeitrage). Somit bleiben diese Bevolke-
rungsgruppen aus finanziellen Griinden von der Inanspruchnahme der pM aus-
geschlossen, zumal es auch keine staatlichen Transferzahlungen gibt, die dies
ermdglichen kdnnten.

In Deutschland bestehen nach wie vor signifikante Einkommensunterschiede,
etwa auf dem Niveau des Jahres 2008. Bei Haushalten am unteren Ende der
Einkommensverteilung wiirde das verfligbare Einkommen nicht ausreichen, um
Leistungen der pM bezahlen zu kdnnen. Allerdings sind wirksame Mechanis-
men etabliert, die gewahrleisten, dass alle Bevolkerungsgruppen, unabhangig
von der Hohe des Einkommens, die Leistungen der pM bei Bedarf in Anspruch
nehmen kénnen (z.B. pM im Leistungsumfang der Pflicht-Krankenversicherung;
einkommensabhangige pM-Zuschusse; spezielle pM-Versorgungseinrichtungen
fur Menschen mit Armutsrisiko 0.3.).

In Deutschland bestehen nach wie vor signifikante Einkommensunterschiede,
etwa auf dem Niveau des Jahres 2008. Industrielle Anbieter von pM-Leistungen
haben eine marktbeherrschende Position erlangt, was zu einer Preisbildung
fuhrt, die deutlich Uber den realen Kosten liegt (Preisdiktat durch Industriemo-
nopol). Nur bei Haushalten am oberen Ende der Einkommensverteilung reicht
das verfigbare Einkommen aus, um Leistungen der pM bezahlen zu kénnen.
Weil die hohen Preise die offentlichen Kassen bzw. die Solidargemeinschaft der
Krankenversicherten Uberfordern wirde, gibt es auch keine Transferzahlungen,
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die einem breiteren Personenkreis den Zugang zu pM-Leistungen finanziell er-
moglichen wirden.

Angehorige der Altersgruppen Uber 65 Jahre zahlen Uiberdurchschnittlich haufig
zu den Haushalten, die Uber Uberdurchschnittlich viel Kapital verfiigen (z.B. in
Form von Renten, Pensionen und anderen Altersbeziigen; Einkinften aus Ver-
mietungen, Kapitaleinkiinften etc.) und daher auch einen hohen Lebensstan-
dard haben. Wegen ihrer Kaufkraft gehéren sie zu den von der Wirtschaft be-
sonders umworbenen Zielgruppen, die sich zudem durch ein tberdurchschnittli-
ches Gesundheitsbewusstsein auszeichnen. In Bezug auf die pM zahlen sie zu
den "lead usern" und Trendsettern, von denen die entscheidenden Impulse flr
die weitere Markt- und Angebotsentwicklung ausgehen. Das medizinische An-
gebot an pM-Leistungen sowie die Angebote der Krankenkassen sind deshalb
bevorzugt auf die Interessen und Bedlrfnisse dieser auch zahlenmaRig domi-
nierenden Altersgruppe 65plus ausgerichtet.



[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(14) Akzeptanz und Nachfrage durch Burgerinnen und Burger, Pati-
entinnen und Patienten

Projektion A: Schwache Position der Birgerinnen und Birger, Patientinnen
und Patienten

Projektion B: Aktive Gestaltungsrolle der Biurgerinnen und Burger, Patientin-
nen und Patienten

Projektion C: Technophobie

Projektion D: Medikalisierung prasymptomatischer Zustande

Beschreibung des Einflussfaktors:

Der Einflussfaktor beschreibt, in welchem Male Birgerinnen und Blirger gegenlber
Anwendungen der pM aufgeschlossen sind, zur Anwendung entsprechender Verfahren
bereit waren und diese tatsachlich in Anspruch nehmen. Das Mal} an Akzeptanz (be-
einflusst beispielsweise durch den Grad an Aufklarung oder die gesellschaftliche Be-
wertung von Demenzerkrankungen) kann die Geschwindigkeit der Markteinfihrung
und das Ausmal} der Verbreitung einer pM beeinflussen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Burgerinnen und Burger, Patientinnen und Patienten haben in bezug auf ihre
Meinungsbildung und Interessenvertretung in der pM eine schwache Position.
Das vorherrschende Meinungsbild in der Bevolkerung und bei betroffenen Pati-
entinnen und Patienten wird weitgehend von anderen Akteuren bestimmt, so
z.B. der Industrie und der Arzteschaft, die die Bevdlkerung und Betroffenen nur
selektiv informieren. Demensprechend wird die Nachfrage nach pM durch Pati-
entinnen und Patienten auch durch andere Interessensgruppen gelenkt.

B: In der Bevdlkerung und bei betroffenen Patientinnen und Patienten gibt es ein
sehr groRes Interesse an pM. Sie sind sehr gut tber die pM informiert und ent-
wickelten konkrete Vorstellungen, wie eine patientendienliche pM ausgestaltet
sein sollte. Damit gingen von den Birgerinnen und Blrger, Patientinnen und
Patienten wesentliche Impulse fur die Intensitat sowie die inhaltliche Ausrich-
tung der Forschungs- und Entwicklungsarbeiten zur pM aus, die deshalb stark
an den spezifischen Interessen, Bedurfnissen und Anforderungen der Burgerin-
nen und Blrger ausgerichtet wurde.

C: Ein wesentlicher Anteil der Bevolkerung wendet sich von der "Techniklastigkeit"
und "Technikglaubigkeit" der pM, der Apparatemedizin, der Einnahme che-
misch-synthetischer Medikamente und von weiten Teilen des schulmedizini-
schen Angebots ab hin zu Ansatzen der Alternativ- und Komplementarmedizin
sowie spirituellen Praktiken.

D: In der Bevolkerung besteht eine grofRle Aufgeschlossenheit gegeniber und
Nachfrage nach Analysen z.B. des Genoms, um das individuelle Erkrankungsri-
siko lange vor Auftreten von Symptomen zu ermitteln. Dadurch entsteht das
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neue Phanomen der "gesunden Kranken", die mit Hilfe von individuell zusam-
mengestellten Medikamentencocktails dauerhaft praventiv behandelt werden.
Die Einnahme von Medikamenten, selbst ohne medizinische Symptome, wird
zu einem normalen und festen Bestandteil des Lebens eines Grofteils der Be-

volkerung.
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Titel des Einflussfaktors

(15) Gesundheitskompetenz bei Burgerinnen und Burgern, Patien-
tinnen und Patienten

Projektion A: Staatlich eingeforderte Gesundheitskompetenz (Delegierte
Verantwortung, Sanktionssystem)

Projektion B: Staatlich belohnte Gesundheitskompetenz (Bonussystem)

Projektion C: Bildungsmafnahmen zur Entwicklung von Gesundheitskompe-
tenz

Projektion D: Unzureichende Gesundheitskompetenz, Medizin als "Mysteri-
um*

Beschreibung des Einflussfaktors:

Gesundheitskompetenz*® beschreibt die Fahigkeit des Einzelnen im téglichen Leben
Entscheidungen zu treffen, die sich positiv auf die Gesundheit auswirken. Sie starkt die
Gestaltungs- und Entscheidungsfreiheit in Gesundheitsfragen und verbessert die Fa-
higkeit, Gesundheitsinformationen zu finden, zu verstehen und in Handeln umzuset-
zen.

Im Hinblick auf eine pM von Demenzerkrankungen von besonderer Bedeutung sind die
drei Kompetenzbereiche ‘eigene Gesundheit'*’, ‘Systemorientierung *® und Konsum-
verhalten'*®. Ein erster wesentlicher Schritt zum Erlangen einer Gesundheitskompe-
tenz ist unabhangig von kulturspezifischen Lebensweisen, neben dem Zugang zu
Informationen, die Bereitschaft / das Verlangen der Birgerinnen und Birger, im Ge-
sundheitssystem eine aktivere Stellung einzunehmen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Im Gesundheitssystem herrschen Rahmenbedingungen, die den Blrgerinnen
und Birgern weitreichende Verantwortlichkeit fur die eigene Gesundheit Uber-
tragen. Sie erfordern damit auch ein hohes Mall an Gesundheitskompetenz.
Auf die Burgerinnen und Burger wird ein gewisser Druck ausgelibt, sich diese
Gesundheitskompetenz anzueignen, weil gesundheitliches Fehlverhalten (z.B.

* Sie umfasst die Komponenten Wissen, Haltung, Werte und Verhaltensfahigkeiten und erfor-
dert kognitive, motivationale, kommunikative und soziale Kompetenzen. Hierunter fallen auch
die Fahigkeiten, mit einer Krankheit, einer Behinderung, seelischen Problemen oder Krisen
konstruktiv umzugehen und sie bewaltigen bzw. verarbeiten zu kénnen. All diese Fahigkeiten
werden durch kulturelle und strukturelle Faktoren beeinflusst.]

“ Hierzu zahlen Grundkenntnisse Uber Gesundheit, Wissen iber und Anwendung von gesund-
heitsférdernden und krankheitsverhindernden Verhaltensweisen, Selbstpflege und Betreuung
der Familie

“ Dies beinhaltet ein Zurechtfinden im Gesundheitssystem und ein kompetentes Patientenauf-
treten gegentiber Fachpersonal.

* Fahigkeit, Konsum- und Dienstleistungsentscheidungen unter gesundheitlichen Gesichts-
punkten zu treffen, sowie zum Einklagen und Durchsetzen der Konsumentenrechte
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Versaumen von Vorsorgeuntersuchungen, Nichtteilnahme an Praventionsmalf3-
nahmen) sanktioniert wird (z.B. durch erhdhte Selbstbehalte, keine Kosten-
Ubernahme durch die Krankenkasse).

Im Gesundheitssystem herrschen Rahmenbedingungen, die den Blirgerinnen
und Birgern weitreichende Verantwortlichkeit fur die eigene Gesundheit Uber-
tragen. Sie erfordern damit auch ein hohes Mall an Gesundheitskompetenz.
Den Burgerinnen und Burger werden attraktive Anreize durch umfassende Bo-
nusregelungen gesetzt, sich diese Gesundheitskompetenz anzueignen. Ge-
sundheits- und risikobewusstes Verhalten (z.B. Teilnahme an Vorsorgeuntersu-
chungen und Praventi-onsmalnahmen) wird belohnt (z.B. durch Rickerstattung
von gezahlten Krankenkassenbeitragen, Sachleistungen).

Es wurden umfassende Malinahmen der Gesundheitsbildung implementiert, die
darauf abzielen, die Gesundheitskompetenz in der Bevolkerung systematisch
zu entwickeln und gezielt zu starken. Durch regelmaRige Evaluationen wurden
diese Mallnahmen kontinuierlich evidenzbasiert weiterentwickelt. Es kommt ei-
ne groflke Vielfalt an MalRnahmen zum Einsatz, die bereits in Kindergarten be-
ginnen und alle Lebensaltersstufen und Lebenslagen abdecken. Zusatzlich zu
einem optimierten Zugang zu gesundheits-relevanten Informationen sind diese
Informationen auch zielgruppenspezifisch aufbereitet. In internationalen Ver-
gleichen zur Gesundheitskompetenz in der Bevolkerung belegt Deutschland re-
gelmaRig einen der Spitzenplatze.

Gesundheitsbezogenes Wissen ist vor allem auf gesellschaftliche Eliten be-
schrankt, wahrend keine Notwendigkeit gesehen wird, dass auch Burgerinnen
und Blrger Uber Gesundheitskompetenz verfigen. Da keine MalRnahmen zur
Entwicklung der Gesundheitskompetenz in der Bevdlkerung ergriffen wurden
und auch Gesundheitsinformationen kaum zur Verfigung gestellt werden, ist
das Gesundheitskompetenzniveau in der Bevolkerung sehr niedrig. In internati-
onalen Vergleichen zur Gesundheitskompetenz in der Bevolkerung belegt
Deutschland regelmafig einen der letzten Platze. Im Erkrankungsfall vertrauen
Patientinnen und Patienten "blind" der Fachkompetenz der behandelnden Arzte
bzw. missen dies tun, da ihnen keine Alternativen offen stehen.



[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(16) Akzeptanz, Nachfrage und Nutzung durch medizinisches Per-

sonal
Projektion A: Ambivalenz — Beflirworter und Gegner der pM
Projektion B: Profitorientierte Akzeptanz

Projektion C: Facharztbindung der pM (Hohe Akzeptanz)

Beschreibung des Einflussfaktors:

Weil arztliches Personal nach wie vor eine Schlisselrolle bei der Wahl zwischen ver-
schiedenen diagnostischen, therapeutischen und praventiven Optionen einnimmt, wird
die Einstellung von Arztinnen und Arzten und ihre Bereitschaft, pM von sich aus vorzu-
schlagen oder dem Wunsch des Patienten nach pM nachzukommen, wesentlich beein-
flussen, welche neuen Diagnose- und Behandlungsmethoden einer pM zum Einsatz
kommen und in welchem Ausmal} dies geschieht. Neben medizinisch-fachlichen, sind
auch technologische und 6konomische sowie Prestige-Aspekte von Bedeutung.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A:

Beim medizinischen Personal ist ein umfassendes Wissen Uber die Moglichkei-
ten und Grenzen sowie verfigbaren Methoden und Verfahren vorhanden. Die-
ses Wissen speist sich aus seriésen wissenschaftlichen Quellen und ist evi-
denzbasiert.

In der Arzteschaft wird diese Informationsbasis in Bezug auf den Patientennut-
zen unterschiedlich bewertet. Deshalb gibt es Beflirworter der pM, die ihren Pa-
tienten pM-Tests und Behandlungen haufig vorschlagen und empfehlen; es gibt
aber auch kritisch-skeptische Medizinerinnen und Mediziner, die Diagnose- und
Behandlungsmethoden der pM eher ablehnend gegenuberstehen und nur in
seltenen Fallen verordnen.

Beim medizinischen Personal ist ein umfassendes Wissen Uber die Mdglichkei-
ten und Grenzen sowie verfigbaren Methoden und Verfahren vorhanden. Die-
ses Wissen speist sich aus seriosen wissenschaftlichen Quellen und ist evi-
denzbasiert.

Weil Diagnose- und Behandlungsmethoden der pM fiir die behandelnden Arzte
finanziell attraktiv sind (z.B. Privatliquidation, IGEL-Leistungen, keine Belastung
des Praxisbudgets, gute Auslastung teurer Analysegerate), werden Leistungen
der pM haufiger und in gréRerem Umfang erbracht, als sie aus medizinischen
Erwagungen heraus angezeigt waren. Die Information der Patientinnen und Pa-
tienten durch den behandelnden Arzt ist deshalb auch interessengeleitet und
entsprechend unausgewogen bzw. sehr knapp gehalten, da eine ausfihrliche
Beratung weniger gut honoriert wird als die Erbringung der pM-Leistungen.

Es wurden gesundheitspolitische MaRnahmen ergriffen, die verhindern, dass
Leistungen der pM durch alle niedergelassenen Arzte verordnet bzw. erbracht
werden dirfen. Vielmehr durfen ausschlielllich Facharzte fir pM diese Leistun-
gen veranlassen bzw. erbringen. Innerhalb dieser Facharztgruppe geniel3t die
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pM Uberaus hohe Akzeptanz. In der Regel werden Patientinnen und Patienten
durch ihre Hausarzte an die Facharzte fir pM Gberwiesen, was problemlos ist,
denn innerhalb der Arzteschaft sind die Fachérzte fiir pM anerkannt. Fachérzte
fur pM haben spezifisches Wissen (ber die Methoden und Verfahren der pM
erworben, verfigen Uber eine entsprechende apparative Ausstattung und set-
zen ihre Kompetenzen flr viele multifaktorielle Krankheiten ein, darunter auch
Demenzen. Zudem weisen sie spezielle Qualifikationen in der pM-spezifischen
Beratung von Patientinnen und Patienten auf.



[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(17) Nutzungs- und Beratungskompetenz bei medizinischem Perso-

nal
Projektion A: Evidenzbasierte Kompetenz
Projektion B: Blindes Vertrauen der Arzteschaft in pM
Projektion C: "Home-made pM", pM nach arztlichem Gutdiinken
Projektion D: "Paternalistischer Aktionismus”

Beschreibung des Einflussfaktors:

Im Rahmen der pM hangt die Qualitat der Leistungserbringung auch von der spezifi-
schen Kompetenz des medizinischen Personals ab, die fiir eine Patientengruppe an-
gemessenen Untersuchungen zu identifizieren, und gezielt Patienten-spezifische Mal3-
nahmen anzubieten. Hierbei werden von den Arzten nicht nur der Umgang mit tech-
nisch komplexen Verfahren zur Risikoscoreermittlung und (Frih-)Diagnose, sondern
auch eine sachgerechte Interpretation der Messresultate, sowie kommunikative Fahig-
keiten verlangt, um die Information an den Patienten in angemessener Weise weiter-
zugeben. Psychosoziale Kompetenzen sind flir eine angemessene Beratung und
Betreuung der Betroffenen unabdingbar. Diese Kompetenzen kdénnen durch eine Per-
son oder Expertenteams abgedeckt werden.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Beim medizinischen Personal ist ein umfassendes Wissen Uber die Moglichkei-
ten und Grenzen sowie verfigbaren Methoden und Verfahren vorhanden. Die-
ses Wissen speist sich aus seriosen wissenschaftlichen Quellen und ist evi-
denzbasiert. Aufgrund dieses Wissens werden Patientinnen und Patienten
durch das behandelnde arztliche Personal objektiv und kritisch Uber die Mog-
lichkeiten der pM beraten und auch das fiir sie persénlich bestehende Nutzen-
und Schadenspotenzial zutreffend aufgezeigt. Dadurch werden ganz Uberwie-
gend die fir eine Patientengruppe angemessenen Unter-suchungen gezielt an-
geboten und durchgefihrt.

B: In der Arzteschaft herrscht eine positive, unkritische Haltung gegentiber der pM
vor, die wesentlich auf unzureichendes Wissen zuriickzufihren ist. Patientinnen
und Patienten erhalten daher von ihren behandelnden Arztinnen und Arzten
Uberwiegend eine nur kurze, die Chancen und positiven Aspekte betonende Be-
ratung, wahrend auf Grenzen, Risiken und Ambivalenzen von arztlicher Seite
nicht eingegangen wird. Deshalb erfolgt in der Regel auch kein spezifisches
Eingehen auf die medizinische und psychosoziale Situation der Patientinnen
und Patienten ("unsensible Beratung").

C: In der medizinischen Versorgung werden Diagnose- und Behandlungsmdglich-
keiten der pM breit angewendet, jedoch wird die Auswahl der jeweiligen Verfah-
ren wesentlich von subjektiven — und recht heterogenen — Kriterien der jeweili-
gen Arztinnen und Arzte getrieben, die damit z.T. deutlich von evidenzbasier-
ten, wissenschaftlichen Empfehlungen abweichen.
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Beim medizinischen Personal ist ein umfassendes Wissen Uber die Mdglichkei-
ten und Grenzen sowie verfigbaren Methoden und Verfahren vorhanden. Die-
ses Wissen speist sich aus seridsen wissenschaftlichen Quellen und ist evi-
denzbasiert. Es herrscht eine paternalistisch gepragte Grundhaltung in der Arz-
teschaft vor, derzufolge "die Arzte am besten wissen, was gut fiir ihre Patienten
ist" und sie entsprechend "bevormunden”. Deshalb umfasst die arztliche Tatig-
keit Uberwiegend die Indikationsstellung, Durchflihrung und Interpretation der
entsprechenden Tests und der Umsetzung in angemessene Interventionen. Ei-
ne intensive Beratung der Patientinnen und Patienten vor und nach den Test-
verfahren erfolgt jedoch in der Regel nicht.



[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(18) Vielfalt der Leistungserbringer

Projektion A: Zentralisierte integrierte Versorgung
Projektion B: Spezialisierte Facharzte fur pM
Projektion C: Dezentrale pM-Versorgung

Beschreibung des Einflussfaktors:

Der Einflussfaktor bertcksichtigt die unterschiedlichen leistungserbringenden Institutio-
nen des deutschen Gesundheitssystems. Sie werden traditionell in den ambulanten
Sektor (z.B. Arztpraxen, ambulante Pflegedienste, Apotheken und das Gesundheits-
handwerk) und den stationaren Sektor (Krankenhauser, Vorsorge- und Rehabilitations-
einrichtungen, Alten- und Pflegeheime, Tagespflege, betreutes Wohnen und Kurzzeit-
pflege) unterteilt. In welchen Einrichtungen (6ffentlich vs. privat; regionale Verteilung;
Anzahl) die Leistungen der pM erbracht werden, ist deswegen von Belang, da sich Art,
Umfang und Qualitat der pM-Leistungen, sowie Einbettung in ergdnzende MalRnahmen
je nach Einrichtung deutlich voneinander unterscheiden.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A:

In Deutschland werden Leistungen der pM in einer begrenzten Zahl von spezia-
lisierten pM-Zentren erbracht, die in der Regel in Grol3stadten/Ballungszentren
liegen. In diesen Zentren arbeiten verschiedene (selbstindige) Facharzte im
Sinne einer integrierten Versorgung eng zusammen. Sie erbringen alle Leistun-
gen der pM, von der Ermittlung individueller Erkrankungsrisiken und entspre-
chender PraventionsmalRnahmen Uber Friihdiagnose, personalisierte Therapien
in Abhangigkeit vom Erkrankungsstadium, Uberwachung des Krankheitsver-
laufs sowie psychosoziale Leistungen.

Patientinnen und Patienten werden von ihren Hausarzten an diese Zentren
Uberwiesen, missen ggf. aber lange Anfahrtswege in Kauf nehmen.

Leistungen der pM werden durch niedergelassene Facharzte flir pM erbracht.
Durch eine Facharztausbildung bzw. spezielle Zusatzqualifikationen haben die-
se Facharzte fur pM spezifisches Wissen Uber die Methoden und Verfahren der
pM erworben, verfigen Uber eine entsprechende apparative Ausstattung und
setzen ihre Kompetenzen flir viele multifaktorielle Krankheiten, darunter auch
Demenzen, ein. AuRerdem flihren sie umfassende pM-spezifische Beratungs-
gesprache mit Patientinnen und Patienten vor und nach entsprechenden pM-
Risikoermittlungs- und Diagnoseuntersuchungen durch. lhre Tatigkeit ist daher
vergleichbar den derzeitigen Tatigkeiten der Facharzte fir Humangenetik mit
angeschlossenen humangenetischen Beratungsstellen.

In der Regel werden Patientinnen und Patienten durch ihre Hausarzte an die
Facharzte fir pM Uberwiesen. Die eigentliche Pravention bzw. Therapie wird
dann durch die Hausarzte gemaf den Empfehlungen des Facharzts fir pM ver-
anlasst und Uberwacht.
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Da die Versorgung mit pM Spezialausstattung und Spezial-Knowhow erfordert,
wird eine wohnortnahe Versorgung mit pM auch in strukturschwachen Gebieten
durch pM-Mobile gewahrleistet. Hierbei handelt es sich um entsprechend aus-
gerustete Trucks, die durch die Region touren und in denen fir Patientinnen
und Patienten Analyse- und Diagnoseleistungen der pM, aber keine Beratungs-
leistungen angeboten werden. Die eigentliche Pravention bzw. Therapie wird
dann durch die Hausarzte gemal den Empfehlungen des arztlichen Personals
des pM-Mobils veranlasst und Uberwacht. pM-Mobile werden sowohl von priva-
ten als auch o6ffentlichen bzw. gemeinnitzigen Anbietern betrieben.



[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(19) Ausmal und Qualitat flankierender Mal3nahmen zu Leistungen
der Personalisierte Medizin

Projektion A: Unkontrollierte und unstrukturierte Entwicklung der flankieren-
den MaRnahmen

Projektion B: Umfassende flankierende MalRnahmen von hoher Qualitat

Beschreibung des Einflussfaktors:

Flankierende MalRnahmen sollen insbesondere die Kompetenz der Patientinnen und
Patienten und des medizinischen Personals starken, aber auch die vergleichende
Uberprifung von klinischem Nutzen, Schaden und Kosten erlauben, sowie eine sinn-
volle Einbettung der MaRnahmen der pM in ein umfassendes Praventions- und Be-
handlungskonzept gewahrleisten. lhr Umfang und ihre Ausgestaltung haben grof3en
Einfluss auf die Qualitat der Leistungserbringung und die — erwlinschten und nicht
beabsichtigten — Effekte der Anwendungen der pM.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Einzelne Akteure bieten punktuell flankierende Malknahmen zur pM an, doch
sind diese MaRnahmen z.T. interessengeleitet und von unzureichender Quali-
tat. Eine Koordination der bestehenden MalRnahmen findet nicht statt, so dass
mdgliche Synergieeffekte nicht ausgeschdpft werden.

Defizite bestehen insbesondere in folgenden Bereichen:
0 Unzureichende Qualitatssicherung und —kontrolle aufgrund fehlender Insti-
tutionalisierung,
o0 Fehlen evidenzbasierter Leitlinien,

0 unzureichende Informationen lGber pM sowohl fiir arztliches Personal als
auch fir Patientinnen und Patienten

0 unzureichende Aus- und Fortbildungsmaoglichkeiten in der pM,

0 geringes Ausmald der Versorgungsforschung zur pM zu Nutzen, Schaden
und Kosten der pM im realen Leben; mangelhafte Umsetzung der Erkennt-
nisse in die medizinische Versorgung.

B: Alle Akteure in der pM sind in ein umfassendes, koordiniertes und auf die Be-
dirfnisse verschiedener Zielgruppen zugeschnittenes Angebot an flankierenden
MafRnahmen zur pM eingebunden. Durch Forschung, regelmafige Evaluationen
und MalRnahmen der Qualitatssicherung wird eine hohe Qualitadt und Neutralitat
gewahrleistet. Flankierende Mallnahmen bestehen insbesondere in folgenden
Bereichen:

0 Qualitatssicherung und —kontrolle durch neutrale Institutionen,
o Verfiigbarkeit evidenzbasierter Leitlinien zur pM,

o0 Umfassende Informationen Uber pM sowohl flr arztliches Personal als
auch fur Patientinnen und Patienten
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o vielfaltige Aus- und Fortbildungsmdglichkeiten in der pM, Ausbildung bzw.
Zusatzqualifikation zum Facharzt fir pM,

o Versorgungsforschung zur pM auf hohem Niveau zur Ermittlung von Nut-
zen, Schaden und Kosten der pM unter realen Versorgungsbedingungen;
sehr gute Umsetzung der Erkenntnisse in die medizinische Versorgung.

172



[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(20) Finanzierungsmoglichkeiten fur die Entwicklung von Innovatio-
nen in der Personalisierten Medizin

Projektion A: Uberwiegend offentliche Finanzierung der Entwicklung von
Innovationen in der pM

Projektion B: Uberwiegend private Finanzierung der Entwicklung von Innova-
tionen in der pM

Projektion C: Offentliche und private Mischfinanzierung der Entwicklung von
Innovationen in der pM

Projektion D: Keine Finanzierung der Entwicklung von Innovationen in der
pM

Beschreibung des Einflussfaktors:

Der Einflussfaktor beschreibt die verschiedenen Mdglichkeiten der Finanzierung auf-
wandiger und kostenintensiver Innovationen im Bereich von Produkten und Dienstleis-
tungen der pM in Forschungseinrichtungen, Pharma-, Medizin-technik-, Diagnostik-
und Biotechnologieunternehmen, einschliellich der anschlieRenden teuren Sicher-
heitsiberprifung innovativer Produkte und Verfahren in klinischen Tests. Den Akteuren
stehen verschiedene Finanzierungsquellen in unterschiedlichem Male zur Verfligung
(Offentliche Forschungsférderung der Genom- und biomedizinischen Forschung fiir die
~vorwettbewerbliche® Erforschung und Entwicklung der Wissensbasis; gemeinsame
Finanzierungen aus offentlichen und privaten Quellen (Public Private Partnerships);
Umsatz bzw. Ertrag des Unternehmens; Fremdkapital durch Banken, Risikokapitalge-
sellschaften, Investoren oder die Bérse; Unternehmenskooperationen).

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Forschung und Entwicklung mit dem Ziel der pM werden ganz Uberwiegend
offentlich finanziert. Unternehmen investieren nur in vergleichweise geringem
Umfang, weil der Markt fir sie nicht attraktiv erscheint.

B: Forschung und Entwicklung mit dem Ziel der pM werden ganz uUberwiegend
privat finanziert. Unternehmen, Banken und Bdrse investieren in vergleichweise
grollem Umfang, weil der Markt grof® und wachsend ist und attraktive Renditen
verspricht.

C: Forschung und Entwicklung mit dem Ziel der pM werden teils 6ffentlich, teils
privat, teils gemeinschaftlich (Public Private Partnerships) finanziert, um die
Marktpotenziale und Potenziale flir eine verbesserte Gesundheitsversorgung
durch pM auszuschépfen. In manchen Bereichen ergeben sich Interessenskon-
flikte und Versuche der Einflussnahme wegen der unterschiedlichen Ziele und
Interessen der privaten Finanziers einerseits und der 6ffentlichen Geldgeber
andererseits.

D: Weder von Unternehmen noch von o6ffentlichen Forschungsférdern werden
nennenswerte Betrage in die Entwicklung der pM investiert, da andere Bereiche
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als lukrativer, zukunftstrachtiger und erfolgversprechender eingeschatzt wer-
den. Es herrscht weitgehender Konsens, dass die pM keine adaquaten Losun-
gen fir die Herausforderungen durch Demenzerkrankungen bietet.
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Titel des Einflussfaktors

(21) Gesundheitsausgaben

Projektion A: Erhohte Gesundheitsausgaben wegen erhoéhter Ausgaben fur
Pravention
Projektion B: Erhdhte Gesundheitsausgaben wegen erhdhter Ausgaben fir

Diagnose und Therapie

Projektion C: Gleichbleibendes Niveau der Gesundheitsausgaben

Projektion D: Verringerte Gesundheitsausgaben

Beschreibung des Einflussfaktors:

Zu den Gesundheitsausgaben werden alle finanziellen Aufwendungen einer Gesell-
schaft fur den Erhalt und die Wiederherstellung der Gesundheit der Blirger gezahlt.
Hierzu gehdren alle Leistungen von Pravention, Uber Behandlung und Rehabilitation
bis hin zur Pflege. Zahlreiche Faktoren, wie etwa der Leistungsumfang, die Anzahl der
Leistungsbezieher, die Preise von Gesundheitsleistungen und deren Qualitat bestim-
men die Hohe der Gesundheitsausgaben.

Im Hinblick auf die pM von Demenzerkrankungen ist von Belang, wie hoch die Ge-
sundheitsausgaben fir Demenzerkrankungen sind und inwieweit durch den kiinftig zu
erwartenden Anstieg der Demenzerkrankten auch die Gesundheitskosten steigen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Der Pravention von Demenzerkrankungen wird ein hoher Stellenwert zugemes-
sen und dementsprechend signifikante Mittel fir die Ermittlung individueller Er-
krankungsrisiken mit anschlieRenden Praventionsmaflinahmen bei Risikoperso-
nen investiert. Dadurch steigen die Gesundheitsausgaben deutlich an. Eine —
eigentlich beabsichtigte — Einsparung von Gesundheitsausgaben fiir Diagnose
und Therapie von Demenzerkrankungen kann (noch) nicht erzielt werden, da es
Jahrzehnte dauert, bis sich Praventi-onsmallnahmen durch vermiedene De-
menzneuerkrankungen "bezahlt machen".

B: Die Gesundheitsausgaben fir Diagnose und Therapie von Demenzerkrankun-
gen steigen deutlich an. Dies ist zum einen durch die demografische Entwick-
lung bedingt (mehr alte Menschen mit erh6htem Demenzerkrankungsrisiko), da
Jahrzehnte zuvor nicht verstarkt auf Pravention von Demenzerkrankungen ge-
setzt wurde. Zum anderen ist die Ausgabensteigerung auf Malnahmen der pM
in Diagnose und Therapie zuriickzufihren, die sich — trotz gewisser Einsparun-
gen durch Vermeidung von Fehldiagnosen und Fehlbehandlungen — insgesamt
kostensteigernd auswirken.

C: Bezogen auf die wirtschaftliche Leistungsfahigkeit (gemessen als Bruttoin-
landsprodukt) wurden die Gesundheitsausgaben auf dem Niveau von 2008 ein-
gefroren. Dies wurde u.a. dadurch erreicht, dass der medizinische Fortschritt
abgebremst und nur noch Innovationen, die nachgewiesenermalien Kosten
sparten, zur Anwendung kamen.
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Der Pravention von Demenzerkrankungen wurde in den letzten Jahrzehnten ein
hoher Stellenwert zugemessen und dementsprechend signifikante Mittel fur die
Ermittlung individueller Erkrankungsrisiken mit anschliefenden Praventions-
maflinahmen bei Risikopersonen investiert. Dadurch wurde insgesamt ein Ab-
sinken der Gesundheitsausgaben erreicht, weil sich die Praventionsmalinah-
men durch vermiedene Demenzneuerkrankungen und verringerte Ausgaben fur
Diagnose und Therapie "bezahlt machen".



[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(22) Art der Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Projektion A: Birgerversicherung
Projektion B: Staatliches System der Finanzierung der Gesundheitsausgaben
Projektion C: Privatwirtschaftliches System der Finanzierung der

Gesundheitsausgaben

Projektion D: Mischform aus Gesetzlicher und Privater Krankenversicherung
zur Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Beschreibung des Einflussfaktors:

Der Einflussfaktor beschreibt, in welchem Verhaltnis die Gesundheitsausgaben zu der
wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit derjenigen gesehen werden, die diese finanziellen
Lasten zu tragen haben. In Deutschland sind dies private Haushalte, éffentliche Haus-
halte (z.B. Sozialhilfetrager) und die Arbeitgeber, auf die die Lasten gerecht zu vertei-
len sind.

Wenn die Gesundheitsausgaben schneller wachsen als die wirtschaftliche Leistungs-
fahigkeit, erscheint ihre Begrenzung und Steuerung notwendig.

Fur die pM von Demenzerkrankungen ist von Belang, inwieweit die aus diesen Erkran-
kungen resultierenden Kosten fir die Volkswirtschaft finanzierbar erscheinen, ob die
Begrenzung der Kosten notwendig und dringend erscheint, und welche Gruppen in
welchem Male kinftig jeweils zur Finanzierung der demenzspezifischen Gesundheits-
kosten beitragen und damit belastet bzw. davon entlastet werden sollen. Interessant ist
in diesem Zusammenhang vor allem, ob eine Deckung der Kosten durch die gesetzli-
che und / oder private Krankenversicherungen erfolgt.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Die Gesundheitsausgaben werden ganz Uberwiegend von einer gesetzlichen
Kranken-Pflichtversicherung getragen. In dieser Blrgerversicherung sind alle
Berufsgruppen pflichtversichert, also auch Beamtinnen und Beamte sowie
Selbststandige, fir die im Jahr 2008 keine gesetzliche Krankenversicherungs-
pflicht galt. Die damals noch existierenden privaten Krankenversicherungen
wurden aufgeldst. Alle Versicherten zahlen entsprechend ihrer Einklnfte in die
gesetzliche Pflichtversicherung ein.

B: Der Erhalt und die Wiederherstellung der Gesundheit wird als staatliche Aufga-
be betrachtet. Deshalb wurde — ahnlich wie in GroRbritannien — ein staatliches
Gesundheitssystem etabliert, das vollstandig aus Steuermitteln finanziert und
staatlich gesteuert wird. Dabei kam es auch zu einer Umverteilung der Lasten
zwischen Bund, Landern und Kommunen.

C: Der Erhalt und die Wiederherstellung der Gesundheit wird als private Aufgabe
betrachtet und — ahnlich wie in den USA - in die Eigenverantwortung der Bir-
gerinnen und Burger gestellt. Blirgerinnen und Blrger sind aufgefordert, das
Krankheitsrisiko bei Anbietern privater Krankenversicherungen abzusichern. Da
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der Staat keine finanzielle Unterstiitzung gibt und auch keine gesetzlichen Min-
deststandards flr die Krankenversicherungsvertrage festgelegt sind, werden die
Krankenversicherungsvertrage den Marktbedingungen entsprechend geschlos-
sen.

Gesetzliche Krankenkassen bieten die Kostenubernahme fur eine gesundheitli-
che Grundversorgung, die am "Lebensnotwendigen" orientiert ist. Alle dartber
hinausgehenden Leistungen werden von der gesetzlichen Krankenkasse nicht
Ubernommen. Personen, die diese Leistungen in Anspruch nehmen wollen,
mussen sie entweder direkt selbst bezahlen, oder sie missen zuvor eine ent-
sprechende private Zusatzversicherung abgeschlossen haben.



[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(23) Bedeutung des Solidarprinzips bei der Absicherung des Erkran-
kungsrisikos

Projektion A: Hoherer Stellenwert des Solidarprinzips in der Krankenversi-
cherung

Projektion B: Hoherer Stellenwert des Aquivalenzprinzips in der Krankenver-
sicherung

Projektion C: Unverandertes Verhaltnis von Solidar- und Aquivalenzprinzip

Beschreibung des Einflussfaktors:

Der Einflussfaktor beschreibt, auf welchen grundlegenden Prinzipien Krankenversiche-
rungen beruhen, die zur Absicherung der finanziellen Risiken im Erkrankungsfall abge-
schlossen werden.

In Deutschland gibt es zwei Formen der Krankenversicherung, die gesetzliche Kran-
kenversicherung und die private Krankenversicherung. Die gesetzliche Krankenversi-
cherung beruht weitgehend auf dem Solidarprinzip, die private auf dem Aquivalenz-
prinzip. In einer nach dem Solidarprinzip funktionierenden Versicherung muss jeder
Versicherte Beitrage bezahlen, deren Hohe unabhangig vom individuellen Erkran-
kungsrisiko festgelegt wird. Im Erkrankungsfall bezahlt die Krankenkasse alle notwen-
digen Diagnose- und Behandlungsmafnahmen, unabhangig von den gezahlten Beitra-
gen.

In der auf dem Aquivalenzprinzip beruhenden Versicherung versichert sich jeder gegen
sein eigenes Erkrankungsrisiko. Je hoher das Erkrankungsrisiko, umso hoéher der
Versicherungsbeitrag. Im Erkrankungsfall bezahlt die Krankenkasse ebenfalls alle
notwendigen Diagnose- und BehandlungsmalRnahmen, aber auch darltiber hinausge-
hende (Zusatz)-Leistungen, wenn der Versicherte flir diese Zusatzleistungen entspre-
chend hoéhere Beitrage gezahlt hat.

Weil die pM die Ermittlung individueller Krankheitsrisiken kiinftig ermdglichen soll, stellt
sich die Frage, inwieweit die individuellen Krankheitsrisiken bei der Festlegung der
Hohe der Beitrage und den im Krankheits- und Pflegefall gewahrten Leistungen be-
ricksichtigt werden bzw. werden sollten. Dies ist zugleich die Frage nach dem Verhalt-
nis von Solidarprinzip zu Aquivalenzprinzip in den deutschen Krankenversicherungs-
systemen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Bei der Absicherung des Gesundheitsrisikos Uber gesetzliche oder private
Krankenversicherungen kommt dem Solidarprinzip ein deutlich héherer Stel-
lenwert zu als noch im Jahr 2008. Die ganz Uberwiegende Zahl der Kranken-
versicherungsvertrage wird geschlossen, ohne dass das individuelle Erkran-
kungsrisiko bei der Festsetzung der Versicherungspramie und/oder des Leis-
tungsumfangs berlicksichtigt wird. Die Hohe des individuell zu zahlenden Kran-
kenkassenbeitrags richtet sich jedoch ganz Gberwiegend nach dem Einkommen
der versicherten Person. Deshalb kommt es Uber die Kranken-versicherung

179




I) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

180

nicht nur zu einem Solidarausgleich zwischen kranken und gesunden bzw. jun-
gen und alten Menschen, sondern zusatzlich zu einem Solidarausgleich zwi-
schen Arm und Reich.

Bei der Absicherung des Gesundheitsrisikos Uber gesetzliche oder private
Krankenversicherungen kommt dem Aquivalenzprinzip ein deutlich héherer
Stellenwert zu als noch im Jahr 2008. Die ganz Uberwiegende Zahl der Kran-
kenversicherungsvertrage wird geschlossen, indem das individuelle Erkran-
kungsrisiko bei der Festsetzung der Versicherungspramie und/oder des Leis-
tungsumfangs berlicksichtigt wird: Personen mit erhéhtem Erkrankungsrisiko
mussen héhere Beitrage bezahlen und/oder Leis-tungsausschliisse hinnehmen.
Damit gewinnen Krankenversicherungsmodelle, die im Jahr 2008 in der priva-
ten Krankenversicherung zu finden waren, stark an Bedeutung, und zwar so-
wohl in der privaten als auch der gesetzlichen Krankenversicherung.

Die ganz Uberwiegende Zahl der Blrgerinnen und Burger (ca. 90 %) sichert ihr
Erkrankungsrisiko Uber eine gesetzliche Krankenversicherung ab, die nach dem
Solidarprinzip funktioniert. Ein kleiner Anteil der Bevolkerung (ca. 10 %) sichert
ihr Erkrankungsrisiko Uber eine private Krankenversicherung ab, die nach dem
Aquivalenzprinzip funktioniert.



[II) Einflussfaktoren und ihre Projektionen

Titel des Einflussfaktors

(24) Kosten und Kostenubernahme der Leistungen der Personali-

sierten Medizin

Projektion A: Krankenkassen zahlen pM-Leistungen
Projektion B: Kranke zahlen pM-Leistungen selbst
Projektion C: Zusatzversicherungen fur pM-Leistungen

Beschreibung des Einflussfaktors:

Dieser Einflussfaktor beschreibt, welche Kosten fiir Leistungen der pM entstehen und
wer sie bezahlt (d.h. Kostentrager ist). Im Gesundheitswesen werden Leistungen meis-
tens von der Krankenversicherung bezahlt. Gehdren die Leistungen nicht zum Versi-
cherungsumfang, muss sie der Patient selbst bezahlen, oder darauf verzichten.

Ob Krankenkassen Leistungen der pM in ihren Versicherungsumfang tbernehmen und
im Bedarfsfall auch bezahlen, hangt vom Preis, der finanziellen Leistungsfahigkeit der
Krankenversicherung und der Beurteilung des Preis-Leistungsverhaltnisses ab. Diesel-
ben Uberlegungen stellen auch Patienten an, wenn sie entscheiden, ob sie Leistungen
der pM als Selbstzahler in Anspruch nehmen sollen.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A:

Leistungen der pM sind normaler Bestandteil der Leistungskataloge der Kran-
kenkassen, unabhangig davon, ob es sich um eine gesetzliche oder private
Krankenkasse handelt. Damit sind pM-Leistungen unter Kostenibernahmege-
sichtspunkten fir alle krankenversicherten Personen zuganglich.

pM-Leistungen werden grundsatzlich nicht von Krankenkassen bezahlt, unab-
hangig davon, ob es sich um eine gesetzliche oder private Krankenkasse han-
delt. Personen, die pM-Leistungen in Anspruch nehmen wollen, mussen die
Kosten selber tragen. Deshalb stehen die Leistungen vor allem Menschen zur
Verfugung, deren Haushaltseinkommen héhere Gesundheitsausgaben zulasst.

Leistungen der pM sind kein Bestandteil der Standard-Leistungskataloge der
Krankenkassen, unabhangig davon, ob es sich um eine gesetzliche oder private
Krankenkasse handelt. Es besteht jedoch fiir alle Personen die Mdglichkeit, pri-
vate Zusatzversicherungen abzuschliel3en, die im Fall der Inanspruchnahme
von pM-Leistungen die Kosten hierfir Ubernehmen. Deshalb stehen die Leis-
tungen vor allem Menschen zur Verfugung, deren Haushaltseinkommen hdhere
Gesundheitsausgaben zulasst.
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Titel des Einflussfaktors

(25) Aktivitaten der relevanten Unternehmen

Projektion A: Forschungsbiindnisse verschiedener Unternehmen mit staatli-
cher Forderung

Projektion B: Spezialisierte pM-Unternehmen

Beschreibung des Einflussfaktors:

Hierunter versteht man diverse Aktivitaten der an der Erforschung, Entwicklung und
Vermarktung von pM beteiligten Unternehmen aus den Bereichen Pharmaindustrie,
Biotechnologieunternehmen, Medizintechnikindustrie und Diagnostikindustrie. Sie
weisen unterschiedliche Kompetenzen und Ressourcen auf und mussen ggf. fur eine
Markterschlielung kooperieren bzw. neue Geschaftsmodelle entwickeln. Unterneh-
mensaktivitaten bestimmen die Geschwindigkeit und das Ausmal} der Verbreitung der
pM mit.

Erlauterungen zu den Projektionen:

A: Unterstitzt durch Anreize der o6ffentlichen Forschungsférderung haben sich
strategische Allianzen bzw. Kooperationen zwischen Pharmaunternehmen, Bio-
technologieunternehmen und Medizintechnik- bzw. Diagnostikunternehmen ge-
bildet, die Forschung und Entwicklung von Produkten und Verfahren der pM
betreiben und auch die MarkterschlieBung vorantreiben. Auf diese Weise wer-
den Synergieeffekte zwischen den verschiedenen Unternehmen erzielt.

B: Es gibt Unternehmen, die sich auf pM-Komplett-Pakete flr ein bestimmtes
Krankheitsspektrum spezialisiert haben. Diese pM-Komplett-Pakete umfassen
analytische und diagnostische Testverfahren, die daflir erforderlichen Geréate,
Datenbanken und Auswertesoftware sowie Produkte fiir praventive und thera-
peutische Interventionen. Die einzelnen Komponenten dieser pM-Komplett-
Pakete sind sehr gut aufeinander abgestimmt ("aus einem Guss"). Eine Koope-
ration mit anderen Unternehmen ist nicht erforderlich, da alle erforderlichen
Kompetenzen im eigenen Unternehmen vorhanden sind.
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IV) Beschreibung der Zukunftsszenarien anhand der Faktor-
Essays

1 Szenario 1 ,Medizinische Erfolge durch fortschrittsorientierte
(=YY= 1 ETod 1 =\ i S

2 Szenario 2 ,Personalisierte Medizin im paternalistisch gepragten
GESUNAN IS S Y S M e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaens

3 Szenario 3 ,Chance durch Vielfalt? Ein freier Markt fur die
PersoNaliSiErte MeEAIZIN" ... ettt e e e e e e e e e eaaees

4 Szenario 4 ,Skepsis gegeniber Personalisierter Medizin® ...........cccooooiiii,

183
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1. Szenario-Gerust von Szenario 1: ,Medizinische Erfolge
durch fortschrittsorientierte Gesellschaft”

"Wissenschaft/Technik als favorisierte Option von Politik,
Wirtschaft, Patienten und Bevolkerung"

Forschungspolitik: Ausrichtung auf Innovationen in der personalisierten Medizin

Kooperations- und Translationsmodell

Forschungsziele der pM-bezogenen Forschung werden in enger Abstimmung zwischen staatli-
chen und privaten Akteuren festgelegt. Durch verschiedene MalRnahmen (Férderprogramme,
steuerliche Anreize 0.3.) setzt der Staat Anreize fir private und 6ffentliche Akteure, pM-Forschung
entsprechend dieser Zielsetzungen zu betreiben. Ein Schwerpunkt liegt auf der translationalen
Forschung, d.h. der Forschung, die auf die Ubertragung von Erkenntnissen aus der biomedizini-
schen Grundlagenforschung in die medizinische Versorgung ausgerichtet ist. Zahlreiche entspre-
chende Aktivitaten werden gemeinschaftlich durch 6ffentliche und private Akteure finanziert (Pub-
lic-Private Partnerships), so z.B. auch der Aufbau umfassender Biobanken. Zudem setzt der Staat
Anreize, dass pM-relevante Informationen, die z.B. im Rahmen von klinischen Studien privatwirt-
schaftlicher Unternehmen generiert wurden, unter bestimmten Rahmenbedingungen auch der
offentlich finanzierten Forschung zuganglich gemacht werden, und umgekehrt, um auf diese
Weise die Effizienz der Forschung zu erhdhen. Von Seiten des Staates werden rechtliche Rah-
menbedingungen fir die Forschung gesetzt, die zum einen pM-Innovationen erméglichen, férdern
und wirtschaftlich attraktiv machen sollen, zum anderen aber auch gemeinwohlorientierten Belan-
gen Rechnung tragen.

Finanzierungsmaglichkeiten fur die Entwicklung von Innovationen in der
personalisierten Medizin

Offentliche und private Mischfinanzierung der Entwicklung von Innovationen in der pM

Forschung und Entwicklung mit dem Ziel der pM werden teils 6ffentlich, teils privat, teils gemein-
schaftlich (Public Private Partnerships) finanziert, um die Marktpotenziale und Potenziale fir eine
verbesserte Gesundheitsversorgung durch pM auszuschoépfen. In manchen Bereichen ergeben
sich Interessenskonflikte und Versuche der Einflussnahme wegen der unterschiedlichen Ziele und
Interessen der privaten Finanziers einerseits und der 6ffentlichen Geldgeber andererseits.

Aktivitaten der relevanten Unternehmen

Forschungsbundnisse verschiedener Unternehmen mit staatlicher Forderung

Spezialisierte pM-Unternehmen

Unterstutzt durch Anreize der 6ffentlichen Forschungsforderung haben sich strategische Allianzen
bzw. Kooperationen zwischen Pharmaunternehmen, Biotechnologieunternehmen und Medizin-
technik- bzw. Diagnostikunternehmen gebildet, die Forschung und Entwicklung von Produkten und
Verfahren der pM betreiben und auch die MarkterschlieBung vorantreiben. Auf diese Weise wer-
den Synergieeffekte zwischen den verschiedenen Unternehmen erzielt.
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Aulerdem gibt es Unternehmen, die sich auf pM-Komplett-Pakete flr ein bestimmtes Krankheits-
spektrum spezialisiert haben. Diese pM-Komplett-Pakete umfassen analytische und diagnostische
Testverfahren, die dafir erforderlichen Gerate, Datenbanken und Auswertesoftware sowie Produk-
te fur praventive und therapeutische Interventionen. Die einzelnen Komponenten dieser pM-
Komplett-Pakete sind sehr gut aufeinander abgestimmt ("aus einem Guss"). Eine Kooperation mit
anderen Unternehmen ist nicht erforderlich, da alle erforderlichen Kompetenzen im eigenen Un-
ternehmen vorhanden sind. Andere Unternehmen bieten die Erstellung individueller Risikoprofile
(z.B. auf der Basis von Genomanalysen) an.

Gesundheitspolitik: Stellenwert der Eigenverantwortung der Patientinnen und Pati-
enten

Demokratisierung des Gesundheitssystems

Durch die Gesundheitspolitik wurden zahlreiche MaRhahmen implementiert, um die Stellung der
Patientinnen und Patienten im Gesundheitssystem zu starken und ihnen ein starkeres Mitsprache-
und Mitwirkungsrecht in vielen Bereichen einzuraumen. Dies sind:

o0 Mitbestimmung des Leistungskatalogs der Krankenkassen (z.B. Initiierung des ,Innovati-
ons-Versicherungspakets®),

o Starkung der Patientenrechte und der Rechte von Angehdrigen,

o Starkere Unterstlitzung von Patientenselbsthilfegruppen,

0 Mehr Transparenz im Gesundheitssystem (z.B. Gber Art der Anbieter und ihr Leistungs-
spektrum, Qualitat der erbrachten Gesundheitsdienstleistungen)

Art der Regulierung

Produktregulierung

Medizintechnische Gerate, Testverfahren und Arzneimittel, die im Rahmen der pM zum Einsatz
kommen, werden wie bisher auf der Ebene des Produktes reguliert.

Ziele der jeweiligen Regulierungen sind

o die Gewahrleistung der Sicherheit und Qualitat des Produkts (wie bisher),
0 der Schutz des geistigen Eigentums durch das Patentrecht.

Akzeptanz und Nachfrage durch Birgerinnen und Burger, Patientinnen und
Patienten

Aktive Gestaltungsrolle der Burgerinnen und Burger, Patientinnen und Patienten

In der Bevdlkerung und bei betroffenen Patientinnen und Patienten gibt es ein sehr grol3es Inte-
resse an pM. Sie sind sehr gut Uber die pM informiert und entwickelten konkrete Vorstellungen,
wie eine patientendienliche pM ausgestaltet sein sollte. Damit gingen von den Birgerinnen und
Bilrger, Patientinnen und Patienten wesentliche Impulse fiir die Intensitat sowie die inhaltliche
Ausrichtung der Forschungs- und Entwicklungsarbeiten zur pM aus, die deshalb stark an den
spezifischen Interessen, Bedurfnissen und Anforderungen der Blirgerinnen und Blrger ausgerich-
tet wurde.
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Einkommensverteilung

Altere Generation mit hohem Kapitalvermégen — Impulsgebung fiir pM

Angehdrige der Altersgruppen tber 65 Jahre zahlen Uberdurchschnittlich haufig zu den Haushal-
ten, die Uber Uberdurchschnittlich viel Kapital verfligen (z.B. in Form von Renten, Pensionen und
anderen Altersbeziigen; Einklinften aus Vermietungen, Kapitaleinkiinften etc.) und daher auch
einen hohen Lebensstandard haben. Wegen ihrer Kaufkraft gehdren sie zu den von der Wirtschaft
besonders umworbenen Zielgruppen, die sich zudem durch ein Uberdurchschnittliches Gesund-
heitsbewusstsein auszeichnen. In Bezug auf die pM zahlen sie zu den "lead usern" und Trendset-
tern, von denen die entscheidenden Impulse fur die weitere Markt- und Angebotsentwicklung
ausgehen. Das medizinische Angebot an pM-Leistungen sowie die Angebote der Krankenkassen
sind deshalb bevorzugt auf die Interessen und Bedlrfnisse dieser auch zahlenmafRig dominieren-
den Altersgruppe 65plus ausgerichtet.

"Erfolge durch Frih- und Differentialdiagnostik, sowie frih ein-
setzende Therapie bei aktiver Mitwirkung der Patienten”

Bereitstellung von Grundlagentechnologien

Teilerfolge, aber kein wirklicher Durchbruch

Die Erforschung von Grundlagentechnologien von Relevanz fiir die pM hat zu Teilerfolgen in den
Bereichen Pravention, Diagnostik und Therapie gefuhrt. Es wurde jedoch noch kein wirklicher
Durchbruch erzielt. Deshalb ist eine Fortfuhrung der Forschungsaktivitdten bei den Grundlagen-
technologien weiterhin erforderlich.

Technologieentwicklung fir Frihdiagnostik

Valide Frih- und Differentialdiagnostik

Es stehen valide, klinisch anwendbare Verfahren flir eine personalisierte Friih- und Differentialdia-
gnostik von Demenzerkrankungen zur Verfigung und werden in der medizinischen Versorgung
angewendet (Gentests, Gehirnuntersuchungen mit MRT, PET, z.T. unter Verwendung von Nano-
sonden, Proteom- und Metabolomtests). Hierbei handelt es sich um Verfahren, die eine hohe
Validitat aufweisen. Ein Teil der diagnostischen Verfahren ist schnell, kostengunstig, nicht invasiv
und hat praktisch keine Nebenwirkungen (z.B. Proteomanalyse in Blut oder Urin).

Es sind aber auch diagnostische Verfahren im klinischen Einsatz, die eine erhebliche kérperliche
und psychische Belastung fur die Patientinnen und Patienten darstellen (z.B. Verwendung radioak-
tiver Substanzen oder starker Magnetfelder, Entnahme von Probenmaterial aus Gehirnflissigkeit,
sehr lange Wartezeit bis zum Vorliegen des Ergebnisses) und/oder sehr teuer sind.

Moglichkeiten fur therapeutische Interventionen

Deutlich verbesserte symptomatische Therapie (Krankheitsursachen aufgeklart)

Das Verstandnis fur die Ursachen und den Verlauf von Demenzen wurde durch entsprechende
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Forschungsarbeiten signifikant erweitert. Sowohl die medikamentése Therapie von Demenzer-
krankungen als auch die nicht-medikamentdsen Therapieformen (z.B. Verhaltenstherapie, Ergo-,
Musik-, Physiotherapie) wurden signifikant verbessert. Zudem wurde eine umfassende Wissens-
basis erarbeitet, wie verschiedenen Therapieformen zu kombinieren sind, um flir einzelne Patien-
tengruppen ein an das jeweilige Krankheitsstadium optimal angepasstes Therapie-schema zu
finden. Durch diese Kombinationen verbesserter Therapiemoéglichkeiten gelingt es bei bestimmten
(jedoch nicht allen) Patientengruppen, die Erkrankung in einem praddementen Stadium zu halten
und das Fortschreiten zum Zustand einer ausgepragten Demenz zu verhindern, wenn die Krank-
heit bereits in einem sehr friihen Stadium erkannt und behandelt wird. Voraussetzung fir diese
Therapieerfolge ist, dass die Patienten aktiv mitwirken (z.B. durch Wahrnehmung von Friherken-
nung, Bereitschaft, auch unangenehme, invasive bzw. mit Risiken behaftete Diagnose-, Monito-
ring- und Therapieverfahren langfristig und nachhaltig auf sich zu nehmen). Neben der Durchflih-
rung pharmakogenetischer Tests zur Klarung, ob der Patient zu der Patientensubpopulation ge-
hort, bei der die verfugbaren Medikamente wirken, zéhlen hierzu auch bildgebende Verfahren und
Labortests an Korperflissigkeiten zum Monitoring des Therapieverlaufs sowie besondere Formen
der Medikamentenverabreichung (z.B. Einbringen von Genen bzw. (gentechnisch) veranderten
Zellen in das Gehirn des Patienten, Infusionen mit Hilfe von Minipumpen).

Technologieentwicklung fur Risikoscoreermittlung

Risikoermittlung unzureichend

Obwohl zahlreiche Marker, die ein erhdhtes Demenzerkrankungsrisiko anzeigen konnen, identifi-
ziert wurden und auch klinisch einsetzbare Testverfahren dafir zur Verfligung stehen, ist es nicht
gelungen, auf dieser Basis eine valide personalisierte Ermittlung des Demenzerkrankungsrisikos
zu ermdglichen. Ursachen liegen in der multifaktoriellen Atiologie der Demenzerkrankungen, der
Vielzahl und Veranderung der extrinsischen Faktoren, die das Erkrankungsrisiko beeinflussen,
sowie der unzureichenden Definierbarkeit der Risikogruppe.

Gesundheitspolitik: Demenzerkrankungen und deren Pravention als nationales
Gesundheitsziel

Anreize zur Pravention, "sanfte Regulierung”

Nicht zuletzt wegen der deutlich gegeniber friiher verbesserten Behandlungsmadglichkeiten und
der Aufgeschlossenheit der Blrgerinnen und Birger gegenliber der pM entsprechen der gesund-
heitspolitische Stellenwert der Pravention und die Ausgestaltung der Praventionsmal3nahmen fur
Demenzerkrankungen etwa dem Stand des Jahres 2008. Allerdings hat der Staat Mal3nahmen
ergriffen, um gesundheitsforderndes Verhalten zu erleichtern und zu belohnen: zum einen gibt es
umfassende, leicht zugangliche Informationsmdglichkeiten flr Blrgerinnen und Birger; zum
anderen wird die aktive Teilnahme an PraventionsmalRnahmen durch ein Bonussystem und finan-
zielle Entlastungen belohnt. Es bleibt aber den Burgerinnen und Burger Uberlassen zu entschei-
den, ob und inwieweit sie Pravention von Demenzerkrankungen betreiben (und damit auch die
Anreize in Anspruch nehmen) wollen.
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"Hohe Akzeptanz der medizinischen pM-Versorgung bei
gleichzeitig schwachen staatlichen Rahmenbedingungen”

Akzeptanz, Nachfrage und Nutzung durch medizinisches Personal

Ambivalenz — Beflrworter und Gegner der pM
Renommeeorientierte Akzeptanz

Beim medizinischen Personal ist ein umfassendes Wissen Uber die Mdglichkeiten und Grenzen
sowie verflugbaren Methoden und Verfahren vorhanden. Dieses Wissen speist sich aus seridésen
wissenschaftlichen Quellen und ist evidenzbasiert.

In der Arzteschaft wird diese Informationsbasis in Bezug auf den Patientennutzen zwar unter-
schiedlich bewertet. Es Uberwiegen aber Befiirworter der pM, die ihren Patienten pM-Tests und
Behandlungen haufig vorschlagen und empfehlen; es gibt aber auch einen gewissen Anteil kri-
tisch-skeptischer Medizinerinnen und Mediziner, die Diagnose- und Behandlungsmethoden der pM
eher ablehnend gegenlberstehen und nur in seltenen Fallen verordnen.

Weil Diagnose- und Behandlungsmethoden der pM als besonders innovativ und wissenschafts-
und forschungsorientiert gelten, bedeutet ihre Anwendung fiir die behandelnden Arzte einen Zu-
gewinn an Reputation in der Fachwelt und bei Patientinnen und Patienten. Deshalb werden Leis-
tungen der pM haufiger und in grélkerem Umfang erbracht, als sie aus rein medizinischen Erwa-
gungen heraus angezeigt waren. Die Information der Patientinnen und Patienten durch den be-
handelnden Arzt ist deshalb auch nicht ergebnisoffen, sondern durch seine wissenschaftlichen
Interessen geleitet und entsprechend unausgewogen bzw. sehr knapp gehalten.

Nutzungs- und Beratungskompetenz bei medizinischem Personal

Evidenzbasierte Kompetenz und blindes Vertrauen der Arzteschaft in pM

Beim Grofteil des medizinischen Personals ist ein umfassendes Wissen (ber die Méglichkeiten
und Grenzen sowie verfugbaren Methoden und Verfahren vorhanden. Dieses Wissen speist sich
aus seridsen wissenschaftlichen Quellen und ist evidenzbasiert. Aufgrund dieses Wissens werden
Patientinnen und Patienten durch das behandelnde arztliche Personal objektiv und kritisch Uber
die Mdglichkeiten der pM beraten und auch das fiir sie persénlich bestehende Nutzen- und Scha-
denspotenzial zutreffend aufgezeigt. Dadurch werden ganz Uberwiegend die fiir eine Patienten-
gruppe angemessenen Untersuchungen gezielt angeboten und durchgefihrt.

Bei einem wesentlichen Teil des medizinischen Personals herrscht aber auch eine positive, unkri-
tische Haltung gegenuber der pM vor, die wesentlich auf eine "Technikglaubigkeit", d.h. eine deut-
liche Praferenz flr naturwissenschaftlich-technische Optionen der Medizin zurlckzufihren sind.
Patientinnen und Patienten erhalten daher von ihren behandelnden Arztinnen und Arzten (iber-
wiegend eine nur kurze, die Chancen und positiven Aspekte betonende Beratung, wahrend auf
Grenzen, Risiken und Ambivalenzen von arztlicher Seite nicht eingegangen wird. Deshalb erfolgt
bei diesen Arzten in der Regel auch kein spezifisches Eingehen auf die medizinische und psycho-
soziale Situation der Patientinnen und Patienten ("Unsensible Beratung").
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Vielfalt der Leistungserbringer

Dezentrale pM-Versorgung

Da die Versorgung mit pM Spezialausstattung und Spezial-Knowhow erfordert, wird eine wohnort-
nahe Versorgung mit pM auch in strukturschwachen Gebieten durch pM-Mobile gewahrleistet.
Hierbei handelt es sich um entsprechend ausgeristete Trucks, die durch die Region touren und in
denen fir Patientinnen und Patienten Analyse- und Diagnoseleistungen der pM, aber keine Bera-
tungsleistungen angeboten werden. Die eigentliche Pravention bzw. Therapie wird dann durch die
Hausarzte gemall den Empfehlungen des arztlichen Personals des pM-Mobils veranlasst und
Uberwacht. pM-Mobile werden sowohl von privaten als auch o6ffentlichen bzw. gemeinnutzigen
Anbietern betrieben.

Moglichkeiten fur praventive Interventionen

Signifikante Steigerung der Teilnahmeraten an Praventionsmal3nahmen

Wegen der hohen Aufgeschlossenheit der Bevolkerung gegentber der pM werden die angebote-
nen Friherkennungsmafinahmen fir Demenzen von den Zielgruppen rege in Anspruch genom-
men, zumal nur bei Friherkennung auch die Demenzbehandlung eine héhere Erfolgswahrschein-
lichkeit hat. AuRerdem lassen viele Menschen ihr individuelles Demenzerkrankungsrisiko ermitteln,
obwohl die daraus resultierenden Ergebnisse eigentlich nicht valide sind und keine medizinisch
sinnvolle und eindeutige Aussage zulassen. Insgesamt resultiert aus den therapeutischen Fort-
schritten bei Frihdiagnose und der Aufgeschlossenheit gegenuber Risikospezifizierungen eine
insgesamt erhéhte Steigerung der Teilnahmeraten an PraventionsmalRnahmen.

Qualitat und Validitat von pradiktiven Testverfahren der personalisierten Medizin zur
Spezifizierung des individuellen Risikos

Klinischer Einsatz nicht ausreichend validierter pradiktiver Testverfahren

Obwohl viele pradiktive Testverfahren der pM (noch) nicht ausreichend validiert worden sind, um
die klinische Entscheidungsfindung wirksam zu verbessern, gibt es eine rege Nachfrage nach
diesen Tests. Sie werden daher in der medizinischen Versorgung eingesetzt, ohne dass es von
Seiten verschiedener Akteure deutliche Proteste, Beschwerden oder splrbare Sanktionen gibt
("Schlampige Tests werden toleriert").

Akzeptanz und Nachfrage durch Birgerinnen und Burger, Patientinnen und
Patienten

Medikalisierung prasymptomatischer Zustande

In der Bevolkerung besteht eine grofie Aufgeschlossenheit gegeniiber und Nachfrage nach Analy-
sen z.B. des Genoms, um das individuelle Erkrankungsrisiko lange vor Auftreten von Symptomen
zu ermitteln. Dadurch entsteht das neue Phanomen der "gesunden Kranken", die mit Hilfe von
individuell zusammengestellten Medikamentencocktails dauerhaft praventiv behandelt werden. Die
Einnahme von Medikamenten, selbst ohne medizinische Symptome, wird zu einem normalen und
festen Bestandteil des Lebens eines Grofteils der Bevolkerung.
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Umfang und Art der beim Patienten erhobenen Daten

Zentrale Gesundheitsdatenbank mit Nutzung von Uberschussdaten

Die im Rahmen der pM erhobenen personenbezogenen Gesundheitsdaten werden in einer zentra-
len Datenbank oder mehreren dezentralen, aber miteinander vernetzten Datenbanken gespei-
chert. Alle behandelnden Arzte haben Zugriff auf die Gesundheitsdaten ihrer Patienten, was Vor-
aussetzung fur eine hohe Behandlungsqualitat ist.

Es werden im Rahmen der pM personenbezogene Gesundheitsdaten in einem Ausmal erhoben,
das Uber die konkrete medizinische Fragestellung hinausgeht (Uberschussdaten). Diese Daten
werden ohne gesonderte Aufklarung und Zustimmung der Patienten erhoben, gespeichert und von
verschiedenen Akteuren — z.B. auch fur Forschungszwecke - genutzt.

Gesundheitskompetenz bei Blrgerinnen und Burgern, Patientinnen und Patienten

Staatlich belohnte Gesundheitskompetenz (Bonussystem)

Im Gesundheitssystem herrschen Rahmenbedingungen, die den Blrgerinnen und Blrgern weit-
reichende Verantwortlichkeit fiir die eigene Gesundheit libertragen. Sie erfordern damit auch ein
hohes Mal} an Gesundheitskompetenz. Den Blrgerinnen und Bilrger werden attraktive Anreize
durch umfassende Bonusregelungen gesetzt, sich diese Gesundheitskompetenz anzueignen.
Gesundheits- und risikobewusstes Verhalten (z.B. Teilnahme an Vorsorgeuntersuchungen und
Praventionsmaflnahmen) wird belohnt (z.B. durch Riickerstattung von gezahlten Krankenkassen-
beitrégen, Sachleistungen).

Ausmal und Qualitat flankierender Mal3nahmen zu Leistungen der personalisierten
Medizin

Unkontrollierte und unstrukturierte Entwicklung der flankierenden Malinahmen

Einzelne Akteure bieten punktuell flankierende MaRnahmen zur pM an, doch sind diese MalRRnah-
men z.T. interessengeleitet und von unzureichender Qualitat. Eine Koordination der bestehenden
MafRnahmen findet nicht statt, so dass mdgliche Synergieeffekte nicht ausgeschépft werden.

Defizite bestehen insbesondere in folgenden Bereichen:

0 Unzureichende Qualitatssicherung und —kontrolle aufgrund fehlender Institutionalisierung,
o Fehlen evidenzbasierter Leitlinien,

o0 Ausgewogenheit der Informationen tber pM sowohl fiir arztliches Personal als auch fiir Pa-
tientinnen und Patienten

0 unzureichende Aus- und Fortbildungsmdglichkeiten in der pM, insbesondere in Bezug auf
nicht-wissenschaftliche Aspekte, z.B. psychosoziale Aspekte

0 geringes Ausmal der Versorgungsforschung zur pM zu Nutzen, Schaden und Kosten der
pM im realen Leben; mangelhafte Umsetzung der Erkenntnisse in die medizinische Versor-
gung.
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Bedeutung des sozialen Zusammenhalts

Mittlere Bedeutung des sozialen Zusammenhalts — Anreize fur burgerschaftliches Enga-
gement in der Dementenbetreuung neben Spezial-Versorgung

Weil in der Gesellschaft Wertvorstellungen der individuellen Selbstbestimmung und Selbstverwirk-
lichung vorherrschen und sich traditionelle Familienstrukturen zunehmend auflésen, besteht fiir die
meisten Demenzkranken keine Betreuungsmoglichkeit in der Familie. Weil ein Verbleib im vertrau-
ten Wohnumfeld als wichtig erachtet und von den Demenzkranken auch gewinscht wird, wurden
flachendeckend im ganzen Land integrierte Wohnformen geschaffen, in denen Demente in ihren
Wohnungen von mehreren Nachbarn im unmittelbaren Umfeld (z.B. Wohnblock) gemeinschaftlich
betreut werden. Fur diese Form der koordinierten Nachbarschaftshilfe gibt es attraktive Anreize flir
die Beteiligten (z.B. finanzielle Unterstiitzung, Steuererleichterungen, zusatzliche Urlaubstage)
sowie eine koordinierende Infrastruktur, die auch fur eine Pflege-Grundausbildung sorgt. Die
Nachbarn sind insbesondere fir die Pflege, Betreuung und soziale Einbindung der Demenzkran-
ken zustandig, die medizinische Betreuung erfolgt durch Fachpersonal.

Ein nennenswerter Anteil der demenzgefahrdeten Personen winscht jedoch eine noch bessere
medizinische Versorgung, als sie in den integrierten Wohnformen geboten wird. Sie ziehen des-
halb spatestens im Stadium der leichten kognitiven Beeintrachtigung bewusst in zentralisierte
Einheiten, die eine Uberdurchschnittliche pM-Versorgungsinfrastruktur sowie hochprofessionelle
medizinische Versorgung und pflegerische Betreuung bieten und auf die besonderen Bedurfnisse
der Demenzkranken hin optimiert worden sind.

"Zunahme privater Zusatzversicherungen bei gleichzeitigem
Anstieg der Gesundheitsausgaben™

Bedeutung des Solidarprinzips bei der Absicherung des Erkrankungsrisikos

Unverandertes Verhaltnis von Solidar- und Aquivalenzprinzip

Die ganz Uberwiegende Zahl der Biurgerinnen und Burger (ca. 90 %) sichert ihr Erkrankungsrisiko
Uber eine gesetzliche Krankenversicherung ab, die nach dem Solidarprinzip funktioniert. Ein klei-
ner Anteil der Bevolkerung (ca. 10 %) sichert ihr Erkrankungsrisiko Uber eine private Krankenver-
sicherung ab, die nach dem Aquivalenzprinzip funktioniert.

Art der Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Mischform aus Gesetzlicher und Privater Krankenversicherung zur Finanzierung der Ge-
sundheitsausgaben (wachsende Gesundheitsausgaben privater Bereich)

Gesetzliche Krankenkassen bieten in ihrem Standardtarif die Kostenubernahme fir eine gesund-
heitliche Grundversorgung, die am "Lebensnotwendigen" orientiert ist. Hierin sind Leistungen der
pM nicht enthalten. Allerdings hat der Gesetzgeber auch den gesetzlichen Krankenkassen in den
letzten Jahren gréRere Freirdume in der Gestaltung ihrer Versicherungsvertrage in Bezug auf das
Leistungsspektrum eingeraumt. Deshalb bieten inzwischen alle gesetzlichen Krankenkassen
"Innovations-Versicherungspakete" an, die auch (bestimmte) pM-Leistungen beinhalten. Im Er-
krankungsfall wird Versicherten, die das Innovations-Versicherungspaket abgeschlossen haben,
z.B. ein pharmakogenetischer Test bezahlt und ggf. auch ein teureres Demenzmedikament, falls
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das Testergebnis ausweist, dass die betreffende Person von diesem Medikament profitieren kénn-
te.

Die im Vergleich zum Standardtarif erhdhte monatliche Pramie, die fir das "Innovations-
Versicherungspaket" zu zahlen ist, wird auf der Basis des Einkommens des zu Versichernden
berechnet. Alle dariber hinausgehenden Leistungen werden von der gesetzlichen Krankenkasse
nicht dbernommen.

Ahnliche Versicherungspakete werden auch von den privaten Krankenkassen angeboten. Deren
Leistungsumfang kann aber noch starker individuell zusammengestellt werden und enthalt zusatz-
lich noch die Ermittlung des individuellen Demenzerkrankungsrisikos, was die gesetzlichen Kran-
kenkassen wegen fehlender Validitat der Verfahren nicht bezahlen. Bei den privaten Vertragen
wird die Versicherungspramienhéhe nach dem individuellen Erkrankungsrisiko berechnet. Je
nachdem, wie dies ausfallt, kann die Pramie bei vergleichbarem Leistungsumfang héher oder
niedriger als bei den gesetzlichen Krankenkassen ausfallen. Gesetzlich versicherte Personen, die
Uber das Innovationspaket hinausgehende pM-Leistungen in Anspruch nehmen wollen, missen
sie entweder direkt selbst bezahlen, oder sie missen zuvor eine entsprechende private Zusatz-
versicherung abgeschlossen haben.

Staatliche Steuerung des Zugangs zu Leistungen der personalisierten Medizin

Zielgruppen-orientierte Steuerung

Aufgrund verschiedener Kriterien (z.B. alte Personen als wichtige und umworbene Zielgruppe der
Krankenkassen, innovationspolitische Férderung von Anbietern der pM, evidenzbasierte und
gesundheitsokonomische Bewertungen von pM) wurden "Innovations-Versicherungspakete”, die
auch bestimmte pM-Leistungen abdecken, in das Angebotsspektrum der gesetzlichen Kranken-
kassen aufgenommen. Insbesondere fir die Kostenlibernahme teurer Demenzmedikamente
wurden auf der Basis von pharmakogenetischen Tests Patientengruppen spezifiziert, die von den
Méglichkeiten der pM profitieren kdnnen. Angehorige dieser Patientengruppen haben Anspruch
auf Leistungen der pM; die durch die Inanspruchnahme entstehenden Kosten werden von den
jeweiligen Krankenversicherungen getragen, sofern die betreffenden Personen zuvor den Tarif des
"Innovationspakets" gewahlt haben.

Umgekehrt haben gesetzlich Krankenversicherte, die nur den Standardtarif oder ein anderes
Tarifmodell gewahlt haben, aber trotzdem Leistungen der pM in Anspruch nehmen wollen, keinen
Anspruch auf Kostentibernahme durch ihre Krankenversicherung. Sie missen ggf. die Leistungen
selbst bezahlen.

Kosten und Kostentibernahme der Leistungen der personalisierten Medizin

Kranke zahlen pM-Leistungen groRtenteils selbst
Zusatzversicherungen fur pM-Leistungen

Die meisten der zugelassenen pM-Leistungen werden nur dann von Krankenkassen bezahlt, wenn
die Versicherten ein entsprechendes — teureres - Versicherungspaket abgeschlossen haben,
unabhangig davon, ob es sich um eine gesetzliche oder private Krankenkasse handelt. Personen
ohne entsprechenden Versicherungsvertrag, die diese pM-Leistungen in Anspruch nehmen wollen,
mussen die Kosten selber tragen. Deshalb stehen die Leistungen vor allem Menschen zur Verfi-
gung, deren Haushaltseinkommen héhere Gesundheitsausgaben zulasst.
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Einkommensverteilung

Kein Ausgleich von ungleichen Einkommen

In Deutschland bestehen nach wie vor signifikante Einkommensunterschiede, etwa auf dem Ni-
veau des Jahres 2008. Bei Haushalten am unteren Ende der Einkommensverteilung reicht das
verfigbare Einkommen in der Regel nur fir den Standardtarif der gesetzlichen Versicherungen
aus, der pM-Leistungen nicht beinhaltet. Somit bleiben diese Bevoélkerungsgruppen aus finanziel-
len Grinden von der Inanspruchnahme der pM ausgeschlossen, zumal es auch keine staatlichen
Transferzahlungen gibt, die dies ermdéglichen kénnten.

Gesundheitsausgaben

Erhohte Gesundheitsausgaben wegen erhohter Ausgaben fur Diagnose und Therapie

Die Gesundheitsausgaben fiir Diagnose und Therapie von Demenzerkrankungen steigen deutlich
an. Dies ist zum einen durch die demografische Entwicklung bedingt (mehr alte Menschen mit
erhdhtem Demenzerkrankungsrisiko), da Jahr-zehnte zuvor nicht verstarkt auf Pravention von
Demenzerkrankungen gesetzt wurde. Zum anderen ist die Ausgabensteigerung auf Mallnahmen
der pM in Diagnose und Therapie zurlickzufiihren, die sich — trotz gewisser Einsparungen durch
Vermeidung von Fehldiagnosen und Fehlbehandlungen — insgesamt kostenstei-gernd auswirken,
u.a. deshalb, weil mehr als nur die medizinisch wirklich notwendigen Leistungen erbracht werden
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2. Szenario-Gerist von Szenario 2: ,Personalisierte Me-
dizin im paternalistisch gepragten Gesundheitssys-
tem*“

"Starke staatliche Regulierung der Férderung und Anwendung
der pM"

Gesundheitspolitik: Stellenwert der Eigenverantwortung der Patientinnen und Pati-
enten

Paternalistisches System

Durch die Gesundheitspolitik wurden zahlreiche Malnahmen implementiert, die die Verantwortung
fur die Gesundheit weitgehend auf das Gesundheitssystem Ubertragen und der Eigenverantwort-
lichkeit von Patientinnen und Patienten wenig Spielraum geben ("Vater Staat kiimmert sich um
seine Schafchen"). Dies spiegelt sich beispielsweise in folgenden Aspekten wider:

o Fir Demenzerkrankungen gibt es vorgegebene Behandlungspfade und —methoden (z.B.
Leitlinien), die Demenzkranken verordnet werden; es besteht keine Wahlfreiheit bei der
Therapie,

o0 Diese Leitlinien sowie der Leistungskatalog der Krankenkassen werden durch Expertinnen
und Experten bzw. Eliten aus Forschung, Politik und Wirtschaft ohne Mitbestimmungsrech-
te der Patientinnen und Patienten festgelegt.

o Patientenrechte sind eingeschrankt; arztliches Personal entscheidet "im Sinne der Patien-
ten"

0 Kollektivierung von Patientengruppen

Akzeptanz und Nachfrage durch Burgerinnen und Burger, Patientinnen und
Patienten

Schwache Position der Burgerinnen und Burger, Patientinnen und Patienten

Bilrgerinnen und Birger, Patientinnen und Patienten haben in Bezug auf ihre Meinungsbildung
und Interessenvertretung in der pM eine schwache Position. Das vorherrschende Meinungsbild in
der Bevolkerung und bei betroffenen Patientinnen und Patienten wird weitgehend von anderen
Akteuren bestimmt, so z.B. der Industrie und der Arzteschaft, die die Bevdlkerung und Betroffenen
nur selektiv informieren. Dementsprechend wird die Nachfrage nach pM durch Patientinnen und
Patienten auch durch andere Interessensgruppen gelenkt.

Forschungspolitik: Ausrichtung auf Innovationen in der personalisierten Medizin

Kooperations- und Translationsmodell

Forschungsziele der pM-bezogenen Forschung werden in enger Abstimmung zwischen staatli-
chen und privaten Akteuren festgelegt. Durch verschiedene MalRnahmen (Forderprogramme,
steuerliche Anreize 0.3.) setzt der Staat Anreize fir private und 6ffentliche Akteure, pM-Forschung
entsprechend dieser Zielsetzungen zu betreiben. Ein Schwerpunkt liegt auf der translationalen
Forschung, d.h. der Forschung, die auf die Ubertragung von Erkenntnissen aus der biomedizini-

194




IV) Beschreibung der Zukunftsszenarien anhand der Faktor-Essays

schen Grundlagenforschung in die medizinische Versorgung ausgerichtet ist. Zahlreiche entspre-
chende Aktivitdten werden gemeinschaftlich durch 6ffentliche und private Akteure finanziert (Pub-
lic-Private Partnerships), so z.B. auch der Aufbau umfassender Biobanken. Zudem setzt der Staat
Anreize, dass pM-relevante Informationen, die z.B. im Rahmen von klinischen Studien privatwirt-
schaftlicher Unternehmen generiert wurden, unter bestimmten Rahmenbedingungen auch der
offentlich finanzierten Forschung zuganglich gemacht werden, und umgekehrt, um auf diese
Weise die Effizienz der Forschung zu erhéhen. Von Seiten des Staates werden rechtliche Rah-
menbedingungen flr die Forschung gesetzt, die zum einen pM-Innovationen erméglichen sollen,
sie zum anderen aber bereits in relativ frihen Phasen der Entwicklung auf gemeinwohlorientierte
Belange ausrichten (z.B. durch forschungsbegleitende gesundheitsékonomische Bewertungen;
hoher Stellenwert von Health Technology Assessment bereits in Frihphasen der Entwicklung).

Finanzierungsmaoglichkeiten fur die Entwicklung von Innovationen in der
personalisierten Medizin

Offentliche und private Mischfinanzierung der Entwicklung von Innovationen in der pM

Forschung und Entwicklung mit dem Ziel der pM werden teils 6ffentlich, teils privat, teils gemein-
schaftlich (Public Private Partnerships) finanziert, um die Potenziale fiir eine verbesserte Gesund-
heitsversorgung, teilweise auch die Marktpotenziale durch pM auszuschépfen. In manchen Berei-
chen ergeben sich Interessenskonflikte und Versuche der Einflussnahme wegen der unterschiedli-
chen Ziele und Interessen der privaten Finanziers einerseits und der 6ffentlichen Geldgeber ande-
rerseits.

Aktivitaten der relevanten Unternehmen

Forschungsbundnisse verschiedener Unternehmen mit staatlicher Férderung

Unterstutzt durch Anreize der 6ffentlichen Forschungsforderung haben sich strategische Allianzen
bzw. Kooperationen zwischen Pharmaunternehmen, Biotechnologieunternehmen und Medizin-
technik- bzw. Diagnostikunternehmen gebildet, die Forschung und Entwicklung von Produkten
und Verfahren der pM betreiben und auch die Markterschlie®Rung vorantreiben. Auf diese Weise
werden Synergieeffekte zwischen den verschiedenen Unternehmen erzielt.

Art der Regulierung

Produktregulierung

Medizintechnische Gerate, Testverfahren und Arzneimittel, die im Rahmen der pM zum Einsatz
kommen, werden wie bisher auf der Ebene des Produktes reguliert.

Ziele der jeweiligen Regulierungen sind

o die Gewabhrleistung der Sicherheit und Qualitat des Produkts (wie bisher),

o die Gewahrleistung der klinischen Validitat und des klinischen Nutzen des Produkts,
0 der Schutz des geistigen Eigentums durch das Patentrecht.
o]

die Ubernahme der Kosten durch gesetzliche Krankenkassen nur fir solche Produkte und
Verfahren, bei denen Sicherheit, Qualitat, Validitat und klinischer Nutzen gewahrleistet sind
und in einem angemessenen Verhaltnis zu den Kosten stehen.
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Umfang und Art der beim Patienten erhobenen Daten

Zentrale Gesundheitsdatenbank, reglementiert

Die im Rahmen der pM erhobenen personenbezogenen Gesundheitsdaten werden in einer zentra-
len Datenbank oder mehreren dezentralen, aber miteinander vernetzten Datenbanken gespei-
chert. Alle behandelnden Arzte haben Zugriff auf die Gesundheitsdaten ihrer Patienten, was Vor-
aussetzung fur eine hohe Behandlungsqualitat ist.

Zudem gibt es spezifisch auf die pM-Daten zugeschnittene gesetzliche Datenschutzregelungen,
die festlegen, wer zu welchen Zwecken und unter welchen Bedingungen und Voraussetzungen
Zugriff auf die personenbezogenen Gesundheitsdaten haben darf. pM-Datenmissbrauch kommt
nur in Ausnahmefallen vor und wird strafrechtlich verfolgt.

Ausmal und Qualitat flankierender Mallinahmen zu Leistungen der personalisierte
Medizin

Flankierende MaRnahmen hoher Qualitat

Alle Akteure in der pM sind in ein koordiniertes und auf die Bedurfnisse verschiedener Zielgruppen
zugeschnittenes Angebot an flankierenden Mal3nahmen zur pM eingebunden. Diese MaRnahmen
beziehen sich auf das enge Spektrum der pM-Malinahmen, die klinisch eingesetzt werden bzw. in
Kirze eingesetzt werden kénnten. Durch Forschung, regelmaRige Evaluationen und MaRnahmen
der Qualitatssicherung wird eine hohe Qualitat und Neutralitdt gewahrleistet. Flankierende Mal3-
nahmen bestehen insbesondere in folgenden Bereichen:

0 Qualitatssicherung und —kontrolle durch neutrale Institutionen,

0 Kosten-Nutzen-Bewertungen von pM-Innovationen und —Verfahren durch neutrale Health
Technology Assessment-Institutionen,

o Verfugbarkeit evidenzbasierter Leitlinien zur pM,

o0 Informationen Uber pM sowohl fur arztliches Personal als auch fur Patientinnen und Patien-
ten,

0 Aus- und Fortbildungsmadglichkeiten in der pM, Ausbildung bzw. Zusatzqualifikation zum
Facharzt fur pM,

0 Versorgungsforschung zur pM auf hohem Niveau zur Ermittlung von Nutzen, Schaden und
Kosten der pM unter realen Versorgungsbedingungen; sehr gute Umsetzung der Erkennt-
nisse in die medizinische Versorgung

Gesundheitskompetenz bei Burgerinnen und Birgern, Patientinnen und Patienten

Bonussystem und BildungsmalRnahmen zur Entwicklung von Gesundheitskompetenz

Um die Pravention zu starken und zudem bestimmte Diagnose- und Behandlungsleistungen flr
vermeidbare bzw. selbst behandelbare Krankheiten aus dem Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenkassen herausnehmen zu kénnen, wurden erganzend umfassende Malinahmen der
Gesundheitsbildung implementiert, die darauf abzielen, die Gesundheitskompetenz in der Bevdl-
kerung systematisch zu entwickeln und gezielt zu starken. Die MaRnahmen beinhalten vor allem
Grundkenntnisse Uber Gesundheit, gesundheitsférdernde und krankheitsverhindernde Verhal-
tensweisen, familidre Krankenpflege und Bewaltigungsstrategien fur schwere und chronische
Krankheiten. Durch regelmafRige Evaluationen wurden diese Mallhahmen kontinuierlich evidenz-
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basiert weiterentwickelt. Es kommt eine grofe Vielfalt an Mallnahmen zum Einsatz, die bereits in
Kindergarten beginnen und alle Lebensaltersstufen und Lebenslagen abdecken. Zusatzlich zu
einem optimierten Zugang zu gesundheitsrelevanten Informationen sind diese Informationen auch
zielgruppenspezifisch aufbereitet. In internationalen Vergleichen der Gesundheitskompetenz be-
legt Deutschland regelmaRig einen der Spitzenplatze.

Den Birgerinnen und Blrger werden attraktive Anreize durch umfassende Bonusregelungen
gesetzt, sich diese Gesundheitskompetenz anzueignen. Gesundheits- und risikobewusstes Verhal-
ten (z.B. Teilnahme an Vorsorgeuntersuchungen und Praventionsmaflinahmen) wird belohnt (z.B.
durch Rickerstattung von gezahlten Krankenkassenbeitragen, Sachleistungen).

"Wissenschaftlich-medizinischer Fortschritt in der Risikoer-
mittlung als Basis flr eine gute Pravention"

Bereitstellung von Grundlagentechnologien

Teilerfolge, aber kein wirklicher Durchbruch

Die Erforschung von Grundlagentechnologien von Relevanz fiir die pM hat zu Teilerfolgen in den
Bereichen Pravention, Diagnostik und Therapie gefiihrt. Es wurde jedoch noch kein wirklicher
Durchbruch erzielt. Deshalb ist eine FortfUhrung der Forschungsaktivitaten bei den Grundlagen-
technologien weiterhin erforderlich.

Technologieentwicklung fur Risikoscoreermittiung

FuUr Risikoermittlung einige valide Faktoren bekannt

Es ist gelungen, Risikoscore-Verfahren zu verbessern, indem sie durch einige validierte Risikofak-
toren (z.B. Vorliegen bestimmter Allelkombinationen von Risikogenen; Proteombiomarker in Blut
oder Urin) erganzt wurden. Dadurch kénnen mit deutlich groRerer Treffsicherheit als friher Perso-
nen in der Bevolkerung identifiziert werden, die innerhalb der kommenden 20 Jahre mit groRRer
Wahrscheinlichkeit eine Demenz entwickeln werden. Die auf diese Weise identifizierten Risikoper-
sonen werden dann gezielt intensiven Demenz-PraventionsmalRnahmen zugefihrt, um den Aus-
bruch der Krankheit zu verhindern.

Allerdings sind die Verfahren (noch) nicht so weit entwickelt, dass fiir jede Person eine valide
individuelle Risikoermittlung durchfihrbar ware: vielmehr wird ein gewisser Anteil der Personen,
die spater an Demenz erkranken, durch die Risikoermittlungsverfahren nicht als Risikoperson
erkannt.

Technologieentwicklung fir Frihdiagnostik

Gute Frih- und Differentialdiagnostik

Es stehen international mehrere klinisch anwendbare Verfahren fiir eine personalisierte Friih- und
Differentialdiagnostik von Demenzerkrankungen zur Verfigung. In Deutschland wird davon eine im
internationalen Vergleich geringe Zahl in der medizinischen Versorgung von bestimmten Demenz-
erkrankungen angewendet. Bei den in Deutschland eingesetzten pM-Verfahren handelt es sich
allerdings um Verfahren, die eine hohe Validitat aufweisen, schnell, kostengunstig und nicht inva-
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siv sind und praktisch keine Nebenwirkungen haben.

Moglichkeiten fur therapeutische Interventionen

Deutlich verbesserte symptomatische Therapie

Sowohl die medikamentose Therapie von Demenzerkrankungen als auch die nicht-
medikamentdsen Therapieformen (z.B. Verhaltenstherapie, Ergo-, Musik-, Physiotherapie) wurden
signifikant verbessert. Zudem wurde eine umfassende Wissensbasis erarbeitet, wie verschiede-
nen Therapieformen zu kombinieren sind, um flr bestimmte Patientengruppen ein an das jeweilige
Krankheitsstadium optimal angepasstes Therapieschema zu finden. Durch diese Kombinationen
verbesserter Therapiemdglichkeiten gelingt es fur bestimmte Patientengruppen, die Erkrankung in
einem pradementen Stadium zu halten und das Fortschreiten zum Zustand einer ausgepragten
Demenz zu verhindern.

"Medizinische Versorgung unter Praventionsgebot und
deutlich eingeschrankter Einflussmoéglichkeiten der Patienten™

Qualitat und Validitat von Risikoscore-, diagnostischen und prognostischen Test-
verfahren der personalisierten Medizin

Klinischer Einsatz valider Testverfahren

Es stehen einige valide und patientenschonende Testverfahren zur Verfliigung, die breit in der
medizinischen Versorgung eingesetzt werden und hohe Akzeptanz genief3en. Dabei handelt es
sich um einfache, schnell durchzufliihrende, nicht-invasive Verfahren, die zwar teuer sein kbnnen,
deren Kosten aber in angemessenem Verhaltnis zum Ergebnis stehen

Es sind wirksame Prozesse etabliert, die gewahrleisten, dass nur Testverfahren, die den oben
genannten Qualitatskriterien entsprechen, in der medizinischen Versorgung eingesetzt werden.
Durch diese Prozesse wird auch dafiir gesorgt, dass schlechtere Testverfahren, die diesen Quali-
tatskriterien nicht entsprechen, nicht (breit) in der medizinischen Versorgung genutzt werden

Staatliche Steuerung des Zugangs zu Leistungen der personalisierten Medizin

Evidenzbasierte Risikogruppen-orientierte Steuerung

Aufgrund von Erkenntnissen, die nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin gewonnen
wurden, werden Patientengruppen spezifiziert, die von den Moglichkeiten der pM profitieren kén-
nen. Angehdrige dieser Patientengruppen haben Anspruch auf Leistungen der pM in den Berei-
chen Pravention, Diagnose und Therapie; die durch die Inanspruchnahme entstehenden Kosten
werden von den jeweiligen Krankenversicherungen getragen.

Umgekehrt haben Krankenversicherte, die diesen ausgewiesenen Patientengruppen nicht ange-
hdren, aber trotzdem entsprechende Leistungen der pM in Pravention, Diagnose oder Therapie in
Anspruch nehmen wollen, keinen Anspruch auf Kostenlibernahme durch ihre Krankenversiche-
rung. Sie missen die Leistungen selbst bezahlen.
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Gesundheitspolitik: Demenzerkrankungen und deren Pravention als nationales
Gesundheitsziel

Praventionsgebot mit Anreiz- und Sanktionsmodell der Pravention

Durch verschiedene gesundheitspolitische MalRnahmen wird die Pravention als weitere Saule der
Gesundheitsversorgung deutlich gestarkt. Zur Umsetzung des gesundheitspolitischen Ziels, die
Pravention zu starken, sind staatliche Institutionen aufgebaut worden, deren Aufgabe die Entwick-
lung und Durchfiihrung von Praventionsprogrammen ist. Flr die Blrgerinnen und Birger besteht
eine Teilnahmepflicht an diesen staatlichen Praventionsprogrammen (Praventionsgebot). Zudem
hat der Staat sowohl ein Anreiz- als auch ein Sanktionssystem implementiert, um gesundheitsfor-
derndes Verhalten zu erleichtern und zu belohnen und andererseits auch Sanktionen zu verhan-
gen:

Das Anreizsystem beinhaltet zum einen umfassende, leicht zugangliche Informationsmdglichkeiten
fur Blrgerinnen und Blrger; zum anderen wird die aktive Teilnahme an Praventionsmafnahmen
durch ein Bonussystem und finanzielle Entlastungen belohnt.

Das Sanktionssystem greift zum einen, wenn indizierte Praventionsmaf3nahmen nicht wahrge-
nommen werden, zum anderen, wenn Personen tatsachlich an Demenz erkranken. Zu den Sank-
tionen kdnnten beispielsweise zahlen erhohte Krankenkassenbeitrage, erhohte Selbstbehalte und
Zuzahlungen; Ausschluss bestimmter Kassenleistungen.

Moglichkeiten fur praventive Interventionen

Signifikante Steigerung der Teilnahmeraten an Praventionsmal3nahmen

Es werden signifikante Steigerungen der dauerhaften Teilnahme an den verfiigbaren Praventi-
onsmaflnahmen erzielt. Zu den MalRnahmen, die hierzu beigetragen haben, gehoéren z.B. ein
deutlich erhohter Anteil fur Praventionsmalinahmen an den Gesundheitsausgaben, eine deutlich
verbesserte Information und Aufklarung der Bevélkerung und Demenz-Risikogruppen, wie durch
Lebensstilveranderungen das Demenzrisiko gesenkt werden kann, sowie die Schaffung rechtlicher
Rahmenbedingungen, die Birgerinnen und Blrger zur Pravention verpflichten (Praventionsgebot).

Akzeptanz, Nachfrage und Nutzung durch medizinisches Personal

Facharztbindung der pM (hohe Akzeptanz)

Es wurden gesundheitspolitische MalRnahmen ergriffen, die verhindern, dass Leistungen der pM
durch alle niedergelassenen Arzte verordnet bzw. erbracht werden dirfen. Vielmehr dirfen aus-
schliellich Facharzte fur pM diese Leistungen veranlassen bzw. erbringen. Hiervon gibt es in
Deutschland eine begrenzte Anzahl. Innerhalb dieser Facharztgruppe geniel3t die pM Uberaus
hohe Akzeptanz. In der Regel werden Patientinnen und Patienten durch ihre Hausarzte an die
Facharzte fir pM (berwiesen, was problemlos ist, denn innerhalb der Arzteschaft sind die Fach-
arzte fur pM anerkannt. Facharzte fir pM haben spezifisches Wissen Uber die Methoden und
Verfahren der pM erworben, verfliigen Uber eine entsprechende apparative Ausstattung und setzen
ihre Kompetenzen fir viele multifaktorielle Krankheiten ein, darunter auch Demenzen. Zudem
weisen sie spezielle Qualifikationen in der pM-spezifischen Beratung von Patientinnen und Patien-
ten auf.
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Nutzungs- und Beratungskompetenz bei medizinischem Personal

,Paternalistischer Aktionismus” und evidenzbasierte Kompetenz

Beim medizinischen Personal ist ein umfassendes Wissen Uber die Mdglichkeiten und Grenzen
sowie verfugbaren Methoden und Verfahren der pM vorhanden. Dieses Wissen speist sich vor
allem aus evidenzbasierten Behandlungsileitlinien, die auf der Basis von seriésen wissenschaftli-
chen Quellen erstellt wurden. Diese Leitlinien gibt es allerdings nur fur eine eingeschrankte Anzahl
von pM-Verfahren, zeigen fir diese jedoch das Nutzen- und Schadenspotenzial zutreffend auf und
spezifizieren genau, flr welche Patientengruppe welche Untersuchungen angemessen sind.

Da die Krankenkassen auch nur leitliniengerechte Diagnose- und Behandlungsverfahren verguten,
erfolgt eine gewisse paternalistisch gepragte Bevormundung der Patienten, indem ihnen von
vornherein nur die in den Leitlinien aufgeflihrten pM-Verfahren angeboten werden. Eine Beratung
Uber nicht in den Leitlinien aufgefihrte pM-Verfahren, von denen bestimmte Patienten durchaus
profitieren kdnnten, erfolgt in der Regel nicht bzw. nur auf gezieltes Nachfragen durch die Patien-
tinnen und Patienten.

Vielfalt der Leistungserbringer

Zentralisierte integrierte Versorgung

In Deutschland werden Leistungen der pM in einer begrenzten Zahl von spezialisierten pM-
Zentren erbracht, die in der Regel in Grof3stadten/Ballungszentren liegen. In diesen Zentren arbei-
ten verschiedene (selbstandige) Facharzte, darunter auch Facharzte fir pM, im Sinne einer integ-
rierten Versorgung eng zusammen. Sie erbringen alle Leistungen der pM, von der Ermittlung
individueller Erkrankungsrisiken und entsprechender PraventionsmalRnahmen Uber Friihdiagnose,
personalisierte Therapien in Abhangigkeit vom Erkrankungsstadium, Uberwachung des Krank-
heitsverlaufs sowie psychosoziale Leistungen. Patientinnen und Patienten werden von ihren
Hausarzten an diese Zentren lGberwiesen, missen ggf. aber lange Anfahrtswege in Kauf nehmen.

Bedeutung des sozialen Zusammenhalts

Mittlere Bedeutung des sozialen Zusammenhalts — Anreize flr burgerschaftliches Enga-
gement in der Dementenbetreuung

Weil in der Gesellschaft Wertvorstellungen der individuellen Selbstbestimmung und Selbstverwirk-
lichung vorherrschen und sich traditionelle Familienstrukturen zunehmend auflésen, besteht fiir die
meisten Demenzkranken keine Betreuungsmaoglichkeit in der Familie. Weil ein Verbleib im vertrau-
ten Wohnumfeld als wichtig erachtet und von den Demenzkranken auch gewunscht wird, wurden
flachendeckend im ganzen Land integrierte Wohnformen geschaffen, in denen Demente in ihren
Wohnungen von mehreren Nachbarn im unmittelbaren Umfeld (z.B. Wohnblock) gemeinschaftlich
betreut werden. Fir diese Form der koordinierten Nachbarschaftshilfe gibt es attraktive Anreize fr
die Beteiligten (z.B. finanzielle Unterstlitzung, Steuererleichterungen, zusatzliche Urlaubstage)
sowie eine koordinierende Infrastruktur, die auch fir eine Pflege-Grundausbildung sorgt. Die
Nachbarn sind insbesondere fur die Pflege, Betreuung und soziale Einbindung der Demenzkran-
ken zustandig, die medizinische Betreuung erfolgt durch Fachpersonal.
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Solidarisch finanzierte Grundversorgung bei moderat
steigenden Gesundheitsausgaben”

Bedeutung des Solidarprinzips bei der Absicherung des Erkrankungsrisikos

Hoherer Stellenwert des Solidarprinzips in der Krankenversicherung

Bei der Absicherung des Gesundheitsrisikos Uber gesetzliche oder private Krankenversicherungen
kommt dem Solidarprinzip ein deutlich héherer Stellenwert zu als noch im Jahr 2008. Die ganz
Uberwiegende Zahl der Krankenversicherungsvertrage wird geschlossen, ohne dass das individu-
elle Erkrankungsrisiko bei der Festsetzung der Versicherungspramie und/oder des Leistungsum-
fangs berlcksichtigt wird. Die Hohe des individuell zu zahlenden Krankenkassenbeitrags richtet
sich jedoch ganz uberwiegend nach dem Einkommen der versicherten Person. Deshalb kommt es
Uber die Krankenversicherung nicht nur zu einem Solidarausgleich zwischen kranken und gesun-
den bzw. jungen und alten Menschen, sondern zusatzlich zu einem Solidarausgleich zwischen
Arm und Reich.

Art der Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Mischform aus Gesetzlicher und Privater Krankenversicherung zur Finanzierung der Ge-
sundheitsausgaben

Gesetzliche Krankenkassen bieten die Kostenlibernahme fiir eine gesundheitliche Grundversor-
gung, die am "Lebensnotwendigen" orientiert ist. Hierin sind auch in gewissem Umfang pM-
Leistungen enthalten, sofern sie den angelegten Kriterien, z.B. erwiesener klinischer Nutzen flr
bestimmte Patientengruppen, Kosten-Nutzen-Relation etc. genligen. Alle dariber hinausgehenden
Leistungen werden von der gesetzlichen Krankenkasse nicht Gbernommen. Personen, die diese
Leistungen in Anspruch nehmen wollen, missen sie entweder direkt selbst bezahlen, oder sie
mussen zuvor eine entsprechende private Zusatzversicherung abgeschlossen haben.

Kosten und Kostentibernahme der Leistungen der personalisierten Medizin

Krankenkassen zahlen pM-Leistungen bei Vorliegen bestimmter Voraussetzungen

Leistungen der pM sind normaler Bestandteil der Leistungskataloge der Krankenkassen, unab-
hangig davon, ob es sich um eine gesetzliche oder private Krankenkasse handelt, allerdings
werden strenge Auswahlkriterien angelegt, um Verfahren Uberhaupt in den Leistungskatalog
aufzunehmen. Damit ist ein begrenztes Spektrum von pM-Leistungen unter Kostentibernahmege-
sichtspunkten fir alle krankenversicherten Personen zuganglich, doch kann die (vollstandige oder
teilweise) Kostenubernahme zusatzlich an weitere Bedingungen geknupft werden (z.B. Teilnahme
an Fruherkennungsuntersuchungen; siehe Anreiz- und Sanktionsmodell).

Viele der prinzipiell verfiigbaren, aber nicht in Leitlinien aufgenommenen pM-Leistungen werden
nicht von Krankenkassen bezahlt. Personen, die diese pM-Leistungen dennoch in Anspruch
nehmen wollen, missen die Kosten selber tragen oder entsprechende private Zusatzversicherun-
gen abschlielRen, die im Fall der Inanspruchnahme von weitergehenden pM-Leistungen die Kos-
ten hierflr Gbernehmen.
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Einkommensverteilung

Staatliche pM-bezogene Transferleistungen zum Ausgleich von ungleichen Einkommen

In Deutschland bestehen nach wie vor signifikante Einkommensunterschiede, etwa auf dem
Niveau des Jahres 2008. Bei Haushalten am unteren Ende der Einkommensverteilung wirde das
verfugbare Einkommen nicht ausreichen, um Leistungen der pM privat bezahlen zu kdnnen.
Deshalb sind wirksame Mechanismen etabliert, die gewahrleisten, dass alle Bevolkerungsgrup-
pen, unabhangig von der Hohe des Einkommens, die Leistungen der pM bei Bedarf in Anspruch
nehmen konnen. Insbesondere gehdren bestimmte pM-Leistungen zum Leistungsumfang der
Pflicht-Krankenversicherung.

Gesundheitsausgaben

Moderat erhdhte Gesundheitsausgaben wegen erhdhter Ausgaben fur Pravention

Der Pravention von Demenzerkrankungen wird ein hoher Stellenwert zugemessen. Dementspre-
chend werden signifikante Mittel in die allgemeine Pravention sowie die Entwicklung der Gesund-
heitskompetenz investiert und zudem Personen, bei denen die Ermittlung individueller Erkran-
kungsrisiken ein erhdhtes Demenzerkrankungsrisiko anzeigt, gezielt zur Teilnahme an entspre-
chenden PraventionsmalRnahmen verpflichtet. Dadurch steigen die Gesundheitsausgaben zu-
nachst deutlich an. Eine — eigentlich beabsichtigte — Einsparung von Gesundheitsausgaben fiir
Diagnose und Therapie von Demenzerkrankungen kann (noch) nicht erzielt werden, da es Jahr-
zehnte dauert, bis sich Praventionsmallnahmen durch vermiedene Demenzneuerkrankungen
"bezahlt machen". Der Anstieg der Gesundheitsausgaben flir Diagnose und Therapie von De-
menzerkrankungen wird jedoch wirksam dadurch begrenzt, dass nur medizinisch notwendige
Verfahren mit einem vergleichsweise gunstigen Kosten/Nutzenverhaltnis in der medizinischen
Versorgung zur Anwendung kommen und von den Krankenkassen erstattet werden.
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3. Szenario-Geriust von Szenario 3: ,Chance durch Viel-
falt? Ein freier Markt fur die Personalisierte Medizin“

"Personalisierte Medizin als Angelegenheit privatwirtschaftli-
cher Akteure"

Forschungspolitik: Ausrichtung auf Innovationen in der personalisierten Medizin

Privatisierung der Forschung

Die pM-bezogene Forschung wird weitgehend privaten Akteuren (z.B. Unternehmen, privat finan-
zierten Stiftungen der Forschungsférderung) uberlassen. Den forschenden Akteuren werden
weitgehende Freiheiten in der Wahl ihrer Forschungsziele und —methoden eingerdumt. Die For-
schungsaktivitaten sind stark auf Gewinn- und Effizienzmaximierung der forschenden Akteure
ausgerichtet.

Die Rolle des Staates besteht in der Férderung der privaten Forschung (z.B. durch steuerliche
Anreize), in der Ausbildung qualifizierten wissenschaftlichen und nicht-wissenschaftlichen Perso-
nals fir eine Tatigkeit in der Forschung, sowie in der Bereitstellung der erforderlichen Ausbil-
dungs- und Forschungsinfrastrukturen.

Finanzierungsmaoglichkeiten fur die Entwicklung von Innovationen in der
personalisierten Medizin

Uberwiegend private Finanzierung der Entwicklung von Innovationen in der pM

Forschung und Entwicklung mit dem Ziel der pM werden ganz Gberwiegend privat finanziert. Un-
ternehmen, Banken und Bdrse investieren in vergleichweise groRem Umfang, weil der Markt grof3
und wachsend ist und attraktive Renditen verspricht.

Aktivitaten der relevanten Unternehmen

Spezialisierte pM-Unternehmen

Wegen des attraktiven pM-Marktes haben sich im Laufe der Jahre Unternehmen herausgebildet
und grofde Marktanteile gewonnen, die sich auf pM spezialisiert haben. Diese Unternehmen verei-
nen alle erforderlichen Kompetenzen fir die Entwicklung und Vermarktung von pM-Innovationen
im eigenen Unternehmen, so dass eine Kooperation mit anderen Unternehmen nicht erforderlich
ist.

pM-Komplett-Pakete umfassen analytische und diagnostische Testverfahren, die dafir erforderli-
chen Gerate, Datenbanken und Auswertesoftware sowie Produkte fur praventive und therapeuti-
sche Interventionen. Die einzelnen Komponenten dieser pM-Komplett-Pakete sind sehr gut auf-
einander abgestimmt ("aus einem Guss").
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Vielfalt der Leistungserbringer

Zentralisierte integrierte und dezentrale Versorgung

Da die Versorgung mit pM Spezialausstattung und Spezial-Knowhow erfordert, aber auch einen
attraktiven Markt darstellt, haben sich in den verschiedenen Regionen des Landes verschiedene
Versorgungsformen herausgebildet. In GroR3stadten und Ballungszentren werden Leistungen der
pM in spezialisierten pM-Zentren erbracht. Hier arbeiten verschiedene (selbstandige) Facharzte im
Sinne einer integrierten Versorgung eng zusammen. Sie erbringen alle Leistungen der pM, von der
Ermittlung individueller Erkrankungsrisiken und entsprechender Praventionsmalnahmen Uber
Fruhdiagnose, personalisierte Therapien in Abhangigkeit vom Erkrankungsstadium, Uberwachung
des Krankheitsverlaufs sowie psychosoziale Leistungen. Patientinnen und Patienten werden von
ihren Hausarzten an diese Zentren Uberwiesen. In strukturschwachen Gebieten wird eine wohn-
ortnahe Versorgung mit pM durch pM-Mobile gewahrleistet. Hierbei handelt es sich um entspre-
chend ausgertstete Trucks, die durch die Region touren und in denen fir Patientinnen und Patien-
ten Analyse- und Diagnoseleistungen der pM, aber keine Beratungsleistungen angeboten werden.
Die eigentliche Pravention bzw. Therapie wird dann durch die Hausarzte gemaft den Empfehlun-
gen des arztlichen Personals des pM-Mobils veranlasst und tberwacht. pM-Mobile werden sowohl
von privaten als auch 6ffentlichen bzw. gemeinnitzigen Anbietern betrieben.

Einkommensverteilung

Preisdiktat / Preisvorgaben der Industrie

Industrielle Anbieter von pM-Leistungen haben eine marktbeherrschende Position erlangt, was zu
einer Preisbildung fihrt, die deutlich tber den realen Kosten liegt (Preisvorgaben durch Industrie-
monopol). Nur bei Haushalten am oberen Ende der Einkommensverteilung reicht das verfligbare
Einkommen aus, um Leistungen der pM bezahlen zu kénnen. Weil die hohen Preise die &ffentli-
chen Kassen bzw. die Solidargemeinschaft der Krankenversicherten lberfordern wiirde, gibt es
auch keine Transferzahlungen, die einem breiteren Personenkreis den Zugang zu pM-Leistungen
finanziell ermdglichen wurden.

Wissenschaftlich-medizinische Teilerfolge in Diagnose und
Therapie®

Bereitstellung von Grundlagentechnologien

Teilerfolge, aber kein wirklicher Durchbruch

Die Erforschung von Grundlagentechnologien von Relevanz fir die pM hat zu Teilerfolgen in den
Bereichen Pravention, Diagnostik und Therapie gefuhrt. Es wurde jedoch noch kein wirklicher
Durchbruch erzielt. Deshalb ist eine Fortflihrung der Forschungsaktivitaten bei den Grundlagen-
technologien weiterhin erforderlich.
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Technologieentwicklung fur Risikoscoreermittiung

Risikoermittlung unzureichend

Es ist jedoch nicht gelungen, Methoden und Verfahren zu entwickeln, die eine personalisierte
Ermittlung des Demenzerkrankungsrisikos ermdglichen. Ursachen liegen in der multifaktoriellen
Atiologie der Demenzerkrankungen, der Vielzahl und Veranderung der extrinsischen Faktoren, die
das Erkrankungsrisiko beeinflussen, sowie der unzureichenden Definierbarkeit der Risikogruppe.

Technologieentwicklung fur Frihdiagnostik

Gute Fruh- und Differentialdiagnostik

Es stehen valide, klinisch anwendbare Verfahren flir eine personalisierte Frih- und Differentialdia-
gnostik von Demenzerkrankungen zur Verfligung und werden in der medizinischen Versorgung
angewendet.

Mit dem Ziel, sowohl eine hohe Sensitivitat als auch Spezifitat der Testverfahren zu erzielen, wer-
den verschiedene Tests bzw. Testparameter miteinander kombiniert. Mit diesen Testkombinationen
lassen sich aus medizinischer Sicht sehr gute Ergebnisse erzielen. Nachteilig ist, dass sich der
Patient zur Erlangung der gewlinschten pM-Information mehreren Tests unterziehen muss. Dies
stellt eine korperliche und seelische Belastung dar und ist zudem zeit- und kostenintensiv.

Moglichkeiten fur therapeutische Interventionen

Verbesserte symptomatische Therapie

Sowohl die medikamentdse Therapie von Demenzerkrankungen als auch die nicht-
medikamentdsen Therapieformen (z.B. Verhaltenstherapie, Ergo-, Musik-, Physiotherapie) wurden
verbessert. Zudem wurden wesentliche Fortschritte darin erzielt, verschiedenen Therapieformen
zu kombinieren sind, um fur bestimmte Patientengruppen ein an das jeweilige Krankheitsstadium
optimal angepasstes Therapieschema zu finden. Durch diese Kombinationen verbesserter Thera-
piemoglichkeiten gelingt es flr bestimmte Patientengruppen, die Erkrankung bei sehr frihzeitiger
Erkennung und konsequenter, intensiver Therapie Uber einen langeren Zeitraum in einem prade-
menten Stadium zu halten und das Fortschreiten zum Zustand einer ausgepragten Demenz zu
verzdgern.

"Selbstverantwortung und Wabhlfreiheit des Patienten bei viel-
faltigem pM-Angebot"

Gesundheitspolitik: Stellenwert der Eigenverantwortung der Patientinnen und
Patienten

Demokratisierung des Gesundheitssystems

Durch die Gesundheitspolitik wurden zahlreiche MalRhahmen implementiert, um die Stellung der
Patientinnen und Patienten im Gesundheitssystem zu starken und ihnen ein starkeres Mitspra-
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che- und Mitwirkungsrecht in vielen Bereichen einzurdumen. Dies sind:

0 Mitbestimmung des Leistungskatalogs der Krankenkassen,

o0 Starkung der Patientenrechte und der Rechte von Angehdrigen,
0 Stéarkere Unterstlitzung von Patientenselbsthilfegruppen,
(0]

Mehr Transparenz im Gesundheitssystem (z.B. Uber Art der Anbieter und ihr Leistungs-
spektrum, Qualitat der erbrachten Gesundheitsdienstleistungen)

Akzeptanz und Nachfrage durch Birgerinnen und Burger, Patientinnen und
Patienten

Aktive Gestaltungsrolle der Burgerinnen und Burger, Patientinnen und Patienten

In der Bevdlkerung und bei betroffenen Patientinnen und Patienten gibt es ein grol3es Interesse an
pM. Sie sind zum Teil gut tber die pM informiert und entwickelten konkrete Vorstellungen, wie eine
pM ausgestaltet sein sollte. Damit gingen von den Birgerinnen und Blrgern, Patientinnen und
Patienten wesentliche Impulse fir die Intensitat sowie die inhaltliche Ausrichtung der Forschungs-
und Entwicklungsarbeiten zur pM aus.

Gesundheitspolitik: Demenzerkrankungen und deren Pravention als nationales
Gesundheitsziel

Vielfalt auf dem Praventionsmarkt

Pravention wird als origindre Aufgabe der Bilirgerinnen und Burger und nicht des Staates angese-
hen. Somit bleibt es auch weitgehend den Blrgerinnen und Birgern Uberlassen, sich aus ihnen
zuganglichen bzw. geeignet erscheinenden Quellen Uber Praventionsmdglichkeiten zu informie-
ren und entsprechende Praventionsmallnahmen in Anspruch zu nehmen. Deshalb kommt in der
Information Giber Praventionsmoglichkeiten und —angebote neben den behandelnden Arzten auch
den Medien und der Mundpropaganda ein relativ hoher Stellenwert zu. Der Pravention wird von
gesundheitspolitischer Seite insofern keine Prioritat eingerdumt, als das staatliche Budget fur
PraventionsmalRnahmen nicht erhoht wurde und es keine koordinierte Praventionspolitik mit
aufeinander abgestimmten Maflinahmen gibt.

Moglichkeiten far praventive Interventionen

Unzureichende Umsetzung wirksamer Praventionsmalinahmen

Es stehen einige PraventionsmaRnahmen zur Verfiigung, fir die nach den Kriterien der evidenz-
basierten Medizin der wissenschaftliche Nachweis der Wirksamkeit erbracht worden ist. Dennoch
kann die Zahl der Demenzneuerkrankungen nicht reduziert werden, weil die — wirksamen — Mal}-
nahmen von den Risikogruppen, die von ihnen profitieren kdnnten, nicht oder in nicht ausreichen-
dem Male durchgefihrt werden. Hierflir kommen mehrere Griinde in Betracht:

0 unzureichende Information und Aufklarung der Zielgruppen tber die Méglichkeiten der
Pravention,

0 unzureichende Compliance der Zielgruppen; es gelingt ihnen nicht, die Malhahmen im er-
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forderlichen Umfang, in der erforderlichen Zeitdauer und mit der erforderlichen Konse-
quenz durchzufihren,

0 unzureichende finanzielle Ausstattung der Praventionsmaflinahmen anbietenden Institutio-
nen,

o ein groRer Anteil der Menschen, die Risikogruppen angehéren, kénnen sich entsprechen-
de pM-Malnahmen zur Klarung ihres individuellen Risikostatus und die sich ggf. anschlie-
Renden praventiven MalRnahmen nicht leisten.

Vielfalt der Leistungserbringer

Zentralisierte integrierte und dezentrale Versorgung

Um den Bedirfnissen der Patientinnen und Patienten entgegenzukommen und alle Marktsegmen-
te zu erschlielRen, die Versorgung mit pM aber Spezialausstattung und Spezial-Knowhow erfordert,
haben sich in den verschiedenen Regionen des Landes verschiedene Versorgungsformen her-
ausgebildet. In Gro3stadten und Ballungszentren werden Leistungen der pM in spezialisierten pM-
Zentren erbracht. Hier arbeiten verschiedene (selbstandige) Facharzte im Sinne einer integrierten
Versorgung eng zusammen. Sie erbringen alle Leistungen der pM, von der Ermittlung individueller
Erkrankungsrisiken und entsprechender Praventionsmalihahmen Uber Frihdiagnose, personali-
sierte Therapien in Abhangigkeit vom Erkrankungsstadium, Uberwachung des Krankheitsverlaufs
sowie psychosoziale Leistungen. Patientinnen und Patienten werden von ihren Hausarzten an
diese Zentren Uberwiesen. In strukturschwachen Gebieten wird eine wohnortnahe Versorgung mit
pM durch pM-Mobile gewahrleistet. Hierbei handelt es sich um entsprechend ausgeristete Trucks,
die durch die Region touren und in denen flir Patientinnen und Patienten Analyse- und Diagnose-
leistungen der pM, aber keine Beratungsleistungen angeboten werden. Die eigentliche Pravention
bzw. Therapie wird dann durch die Hausarzte gemal den Empfehlungen des arztlichen Personals
des pM-Mobils veranlasst und iberwacht. pM-Mobile werden sowohl von privaten als auch 6ffent-
lichen bzw. gemeinnitzigen Anbietern betrieben.

Qualitat und Validitat von Risikoscore-, diagnostischen und prognostischen Test-
verfahren der personalisierten Medizin

Klinischer Einsatz valider Kombinations-Testverfahren (Qualitatssicherung durch Gutesie-
gel)

Mit dem Ziel, sowohl eine hohe Sensitivitat als auch Spezifitat der Testverfahren zu erzielen, wer-
den verschiedene Tests bzw. Testparameter miteinander kombiniert. Mit diesen Testkombinationen
lassen sich aus medizinischer Sicht sehr gute Ergebnisse erzielen.

Um Patientinnen und Patienten Orientierung in der Vielfalt der angebotenen Testverfahren zu
bieten und sich von Wettbewerbern abzugrenzen, haben sich mehrere Unternehmen, die solche
Tests anbieten, zusammengeschlossen und Qualitatskriterien fir ihre Tests entwickelt. Dass die
angebotenen Tests diese Qualitatskriterien erfullen, wird durch ein (von den Unternehmen) ge-
schaffenes und verliehenes Gutesiegel demonstriert.
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Akzeptanz, Nachfrage und Nutzung durch medizinisches Personal

Profitorientierte Akzeptanz

Weil Diagnose- und Behandlungsmethoden der pM fir die behandelnden Arzte aber finanziell
attraktiv sind (z.B. Privatliquidation, IGEL-Leistungen, keine Belastung des Praxisbudgets, gute
Auslastung teurer Analysegerate), werden Leistungen der pM haufiger und in grofierem Umfang
erbracht, als sie aus medizinischen Erwagungen heraus angezeigt waren. Die Information der
Patientinnen und Patienten durch den behandelnden Arzt ist deshalb auch haufig interessengelei-
tet und entsprechend unausgewogen bzw. sehr knapp gehalten, da eine ausfihrliche Beratung
weniger gut honoriert wird als die Erbringung der pM-Leistungen.

Nutzungs- und Beratungskompetenz bei medizinischem Personal

"Home-made pM", pM nach arztlichem Gutdinken

In der medizinischen Versorgung werden Diagnose- und Behandlungsmdglichkeiten der pM breit
angewendet, jedoch wird die Auswahl der jeweiligen Verfahren wesentlich von subjektiven — und
recht heterogenen — Kriterien der jeweiligen Arztinnen und Arzte getrieben, die damit z.T. deutlich
von evidenzbasierten, wissenschaftlichen Empfehlungen abweichen.

Bedeutung des sozialen Zusammenhalts

Geringe bis mittlere Bedeutung des sozialen Zusammenhalts — Spezialeinrichtungen und
Anreize fur burgerschaftliches Engagement in der Dementenbetreuung

Weil in der Gesellschaft Wertvorstellungen der individuellen Selbstbestimmung und Selbstverwirk-
lichung vorherrschen, eine Leistungsorientierung zu verzeichnen ist und sich traditionelle Famili-
enstrukturen zunehmend auflésen, besteht fir viele Demenzkranken keine Betreuungsmaglichkeit
in der Familie, aber auch nicht der Wunsch danach. Deshalb herrschen zwei Formen der Demen-
tenbetreuung vor:

Eine groRere Anzahl privater Seniorenresidenzen hat sich auf pM spezialisiert und bietet dies
ihren Bewohnern als kostenpflichtiges Zusatzmodul zum "normalen betreuten Wohnen mit intellek-
tueller Anregung und Einbindung in soziale Strukturen" an. Das Zusatzmodul bietet eine sehr gute
pM-Versorgungsinfrastruktur, hochprofessionelle medizinische und pflegerische Betreuung und ist
auf die besonderen Bedurfnisse von Demenzkranken hin optimiert. Wegen der guten Versor-
gungsmoglichkeiten gibt es eine rege Nachfrage und lange Wartelisten, zumal die meisten de-
menzgefahrdeten Personen spatestens im Stadium der leichten kognitiven Beeintrachtigung in
diese Einrichtungen Ubersiedeln méchten.

Fur Personen, die lieber im vertrauten Wohnumfeld verbleiben méchten, wurden flachendeckend
im ganzen Land integrierte Wohnformen geschaffen, in denen Demente in ihren Wohnungen von
mehreren Nachbarn im unmittelbaren Umfeld (z.B. Wohnblock) gemeinschaftlich betreut werden.
Fir diese Form der koordinierten Nachbarschaftshilfe gibt es attraktive Anreize fur die Beteiligten
(z.B. finanzielle Unterstlitzung, Steuererleichterungen, zusatzliche Urlaubstage) sowie eine koor-
dinierende Infrastruktur, die auch firr eine Pflege-Grundausbildung sorgt. Die Nachbarn sind ins-
besondere fur die Pflege, Betreuung und soziale Einbindung der Demenzkranken zustandig, die
medizinische Betreuung erfolgt durch Fachpersonal.
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"Staatliche Rahmensetzung fir die Entwicklung und Anwen-
dung der pM"

Art der Regulierung

Produktregulierung, Daten- und Patientenschutz-orientierte Regelung

Medizintechnische Gerate, Testverfahren und Arzneimittel, die im Rahmen der pM zum Einsatz
kommen, werden wie bisher auf der Ebene des Produktes reguliert.

Ziele der jeweiligen Regulierungen sind

o die Gewahrleistung der Sicherheit und Qualitat des Produkts (wie bisher),
0 der Schutz des geistigen Eigentums durch das Patentrecht,
o die Gewahrleistung von Mindeststandards in privaten Krankenversicherungsvertragen.
Die Regulierung von pM-Produkten und Verfahren, die in der medizinischen Versorgung zum

Einsatz kommen sollen, ist stark auf den Datenschutz und den Patientenschutz ausgerichtet. Dies
umfasst

o0 die Gewahrleistung von Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat der zum Einsatz kommenden
Geréate, Verfahren und Arzneimittel,

o0 strenge Datenschutzbestimmungen, die einen wirksamen Schutz vor unbefugtem Zugriff
auf Patientendaten und vor Datenmissbrauch gewahrleisten,

0 Schutz vor Diskriminierung, z.B. aufgrund des Vorliegens bestimmter genetischer Disposi-
tionen,
0 Gewabhrleistung der Patientenautonomie und Schutz vor Fremdbestimmung auch im De-

menzfall, z.B. durch Patientenverfigungen oder durch ein Verbot der nichteigennutzigen
Forschung ohne eigene freiwillige Einwilligung.

Umfang und Art der beim Patienten erhobenen Daten

Zentrale Gesundheitsdatenbank, reglementiert

Die im Rahmen der pM erhobenen personenbezogenen Gesundheitsdaten werden in einer zentra-
len Datenbank oder mehreren dezentralen, aber miteinander vernetzten Datenbanken gespei-
chert. Alle behandelnden Arzte haben Zugriff auf die Gesundheitsdaten ihrer Patienten, was Vor-
aussetzung fur eine hohe Behandlungsqualitat ist.

Zudem gibt es spezifisch auf die pM-Daten zugeschnittene gesetzliche Datenschutzregelungen,
die festlegen, wer zu welchen Zwecken und unter welchen Bedingungen und Voraussetzungen
Zugriff auf die personenbezogenen Gesundheitsdaten haben darf. pM-Datenmissbrauch kommt
nur in Ausnahmefallen vor und wird strafrechtlich verfolgt.
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Ausmal und Qualitat flankierender Malinahmen zu Leistungen der personalisierte
Medizin

Unkontrollierte und unstrukturierte Entwicklung der flankierenden MalRnahmen

Einzelne Akteure bieten punktuell flankierende MaRnahmen zur pM an, doch sind diese Mal-
nahmen z.T. interessengeleitet und von unzureichender Qualitat. Eine Koordination der beste-
henden Maflinahmen findet nicht statt, so dass mdgliche Synergieeffekte nicht ausgeschoépft
werden.

Defizite bestehen insbesondere in folgenden Bereichen:

0 Unzureichende Qualitatssicherung und —kontrolle aufgrund fehlender Institutionalisierung,
o Fehlen evidenzbasierter Leitlinien,

0 nicht interessengeleitete Informationen uber pM sowohl fir &rztliches Personal als auch fur
Patientinnen und Patienten

0 unzureichende Aus- und Fortbildungsmaoglichkeiten in der pM,

o geringes AusmalR der Versorgungsforschung zur pM zu Nutzen, Schaden und Kosten der
pM im realen Leben; mangelhafte Umsetzung der Erkenntnisse in die medizinische Ver-
sorgung.

Gesundheitskompetenz bei Burgerinnen und Birgern, Patientinnen und Patienten

Staatliche Bildungsmal3nahmen zur Entwicklung von Gesundheitskompetenz

Im Gesundheitssystem herrschen Rahmenbedingungen, die den Blrgerinnen und Blrgern weit-
reichende Verantwortlichkeit fiir die eigene Gesundheit Ubertragen. Sie erfordern damit auch ein
hohes Mal} an Gesundheitskompetenz. Es wurden umfassende MalRnahmen der Gesundheitsbil-
dung implementiert, die darauf abzielen, die Gesundheitskompetenz in der Bevolkerung systema-
tisch zu entwickeln und gezielt zu starken. Durch regelmaRige Evaluationen wurden diese Mal3-
nahmen kontinuierlich evidenzbasiert weiterentwickelt. Es kommt eine grof3e Vielfalt an Mal3nah-
men zum Einsatz, die bereits in Kindergarten beginnen und alle Lebensaltersstufen und Lebens-
lagen abdecken. Zusatzlich zu einem optimierten Zugang zu gesundheits-relevanten Informatio-
nen sind diese Informationen auch zielgruppenspezifisch aufbereitet. In internationalen Verglei-
chen zur Gesundheitskompetenz in der Bevdlkerung belegt Deutschland regelmafig einen der
Spitzenplatze.

Staatliche Steuerung des Zugangs zu Leistungen der personalisierten Medizin

Keine staatliche Steuerung

Es erfolgt keine spezielle staatliche Steuerung des Zugangs zu Leistungen der pM. Somit wird
dem Markt Uberlassen, wer unter welchen Bedingungen Leistungen der pM erbringen und in
Anspruch nehmen kann. Es wird hingenommen, dass dadurch die Inanspruchnahme der pM
wesentlich von der jeweiligen Finanzkraft und dem Bildungsstatus der Patientinnen und Patienten
mitbeeinflusst wird.
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Gesundheitspolitik: Demenzerkrankungen und deren Pravention als nationales
Gesundheitsziel

Vielfalt auf dem Praventionsmarkt

Der Pravention wird von gesundheitspolitischer Seite insofern keine Prioritat eingeraumt, als das
staatliche Budget fur Praventionsmaf3nahmen nicht erhdht wurde und es keine koordinierte Pra-
ventionspolitik mit aufeinander abgestimmten MalRnahmen gibt. Pravention wird als originare
Aufgabe der Blrgerinnen und Blirger und nicht des Staates angesehen.

Forschungspolitik: Ausrichtung auf Innovationen in der personalisierten Medizin

Privatisierung der Forschung

Die Rolle des Staates besteht in der Férderung der privaten Forschung (z.B. durch steuerliche
Anreize), in der Ausbildung qualifizierten wissenschaftlichen und nicht-wissenschaftlichen Perso-
nals fur eine Tatigkeit in der Forschung, sowie in der Bereitstellung der erforderlichen Ausbildungs-
und Forschungsinfrastrukturen.

"Eigenfinanzierung bei steigenden Gesundheitsausgaben”

Art der Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Privatwirtschaftliches System der Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Der Erhalt und die Wiederherstellung der Gesundheit wird als private Aufgabe betrachtet und —
ahnlich wie in den USA - in die Eigenverantwortung der Blrgerinnen und Birger gestellt. Birge-
rinnen und Burger sind aufgefordert, das Krankheitsrisiko bei Anbietern privater Krankenversiche-
rungen abzusichern. Da der Staat keine finanzielle Unterstitzung gibt und auch nur geringe ge-
setzliche Mindeststandards fiur die Krankenversicherungsvertrage festgelegt sind, werden die
Krankenversicherungsvertrage den Marktbedingungen entsprechend geschlossen.

Bedeutung des Solidarprinzips bei der Absicherung des Erkrankungsrisikos

Hoherer Stellenwert des Aquivalenzprinzips in der Krankenversicherung

Bei der Absicherung des Gesundheitsrisikos Uber gesetzliche oder private Krankenversicherun-
gen kommt dem Aquivalenzprinzip ein deutlich héherer Stellenwert zu als noch im Jahr 2008. Die
ganz Uberwiegende Zahl der Krankenversicherungsvertrage wird geschlossen, indem das indivi-
duelle Erkrankungsrisiko bei der Festsetzung der Versicherungspramie und/oder des Leistungs-
umfangs berucksichtigt wird: Personen mit erhdhtem Erkrankungsrisiko mussen hohere Beitrage
bezahlen und/oder Leistungsausschlisse hinnehmen.

Damit gewinnen Krankenversicherungsmodelle, die im Jahr 2008 in der privaten Krankenversi-
cherung zu finden waren, stark an Bedeutung, und zwar sowohl in der privaten als auch der
gesetzlichen Krankenversicherung.
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Kosten und Kostentibernahme der Leistungen der personalisierten Medizin

Kranke zahlen pM-Leistungen selbst, Zusatzversicherungen fur pM-Leistungen

Leistungen der pM sind kein Bestandteil der Standard-Leistungskataloge der Krankenkassen,
unabhangig davon, ob es sich um eine gesetzliche oder private Krankenkasse handelt. Personen,
die pM-Leistungen in Anspruch nehmen wollen, missen die Kosten selber tragen. Alternativ be-
steht jedoch fir alle Personen die Moglichkeit, private Zusatzversicherungen abzuschlieen, die
im Fall der Inanspruchnahme von pM-Leistungen die Kosten hierfiir iGbernehmen. Deshalb stehen
die Leistungen vor allem Menschen zur Verfligung, deren Haushaltseinkommen héhere Gesund-
heitsausgaben zulasst.

Einkommensverteilung

Kein Ausgleich von ungleichen Einkommen

In Deutschland bestehen nach wie vor signifikante Einkommensunterschiede, etwa auf dem Ni-
veau des Jahres 2008. Bei Haushalten am unteren Ende der Einkommensverteilung reicht das
verfligbare Einkommen nicht aus, um Leistungen der pM bezahlen zu kénnen (Selbstzahler, Fi-
nanzierung von pM-Zusatzversicherungen, Krankenkassenbeitradge). Somit bleiben diese Bevolke-
rungsgruppen aus finanziellen Griinden von der Inanspruchnahme der pM ausgeschlossen, zumal
es auch keine staatlichen Transferzahlungen gibt, die dies erméglichen kénnten.

Gesundheitsausgaben

Erhéhte Gesundheitsausgaben wegen erhohter Ausgaben fur Pravention, Diagnose und
Therapie

Die Gesundheitsausgaben fur Diagnose und Therapie von Demenzerkrankungen steigen deutlich
an. Dies ist zum einen durch die demografische Entwicklung bedingt (mehr alte Menschen mit
erhdhtem Demenzerkrankungsrisiko), da Jahrzehnte zuvor nicht verstarkt auf Pravention von
Demenzerkrankungen gesetzt wurde. Zum anderen ist die Ausgabensteigerung auf Mallnahmen
der pM in Diagnose und Therapie zuriuckzufuhren, die sich — trotz gewisser Einsparungen durch
Vermeidung von Fehldiagnosen und Fehlbehandlungen — insgesamt kostensteigernd auswirken.

Insbesondere tragt zu der Kostensteigerung bei, dass die Preise flr pM-Leistungen weitgehend
frei von den Herstellern bzw. Leistungserbringern festgelegt werden kdnnen, ohne dass eine wirk-
samen Begrenzung der Kosten erfolgt. AulRerdem werden pM-Leistungen auch Uber das medizi-
nisch notwendige Mal} hinaus erbracht.

Daruber hinaus wenden Patientinnen und Patienten nennenswerte Betrage fur die Ermittlung
individueller Erkrankungsrisiken mit anschlieRenden Praventionsmaf3nahmen auf, die sie sich aus
der Vielfalt der angebotenen MalRnahmen ausgesucht haben.
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4. Szenario-Gerust von Szenario 4: , Skepsis gegentber
Personalisierter Medizin“

"Vorherrschen einer skeptischen bis ablehnenden Haltung
gegenutber der pM in Bevdlkerung, Politik und Wirtschaft"

Bedeutung des sozialen Zusammenhalts

Hohe Bedeutung von Werten und ethischer Reflexion

Formen des gesellschaftlichen Zusammenlebens und des Handelns in der Gesellschaft sind stark
werteorientiert und basieren auf ethischer Reflexion. Dies erstreckt sich auch auf den Gesund-
heitssektor, in dem medizinethische Reflexionen einen hohen Stellenwert genieflten. Die Werteori-
entierung der Gesellschaft wird unterstutzt bzw. dokumentiert sich beispielsweise in Kommissio-
nen fur (medizin-)ethische Fragen, deren Gutachten und Voten kulturibergreifend hohes Ansehen
genielen. Seit sich die wissenschaftlich-technischen Moglichkeiten einer personalisierten Medizin
abzeichnen, haben die Medizinethik-Kommissionen diese Entwicklungen reflektierend begleitet
und wiederholt im mehrjahrigen Abstand Stellungnahmen erarbeitet, in denen ein kritischer Grund-
tenor vorherrscht.

Akzeptanz und Nachfrage durch Birgerinnen und Burger, Patientinnen und
Patienten

Technophobie

Ein wesentlicher Anteil der Bevdlkerung wendet sich von der "Techniklastigkeit" und "Technikglau-
bigkeit" der pM, der Apparatemedizin, der Einnahme chemisch-synthetischer Medikamente und
von weiten Teilen des schulmedizinischen Angebots ab hin zu Ansatzen der Alternativ- und Kom-
plementarmedizin sowie spirituellen Praktiken.

Finanzierungsmoglichkeiten fir die Entwicklung von Innovationen in der
personalisierten Medizin

Geringe Finanzierung der Entwicklung von Innovationen in der pM

Weder von Unternehmen noch von o6ffentlichen Forschungsférderern werden nennenswerte
Betrage in die Entwicklung der pM investiert, da andere Bereiche als lukrativer, zukunftstrachtiger
und erfolgversprechender eingeschatzt werden. Es herrscht weitgehender Konsens, dass kaum
einzuschatzen ist, ob die pM adaquate Ldosungen fir die Herausforderungen durch Demenzer-
krankungen wird bieten kdnnen. Deshalb wird vorrangig in weniger risikoreiche Entwicklungen
investiert.

Aktivitaten der relevanten Unternehmen

Wenige Forschungsbundnisse verschiedener Unternehmen mit staatlicher Forderung,
Wenige spezialisierte pM-Unternehmen
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Auf Initiative einiger groRer, in der Gesundheitswirtschaft tatigen Unternehmen, zusammen mit
innovationsorientierten Politikern, die beflirchten, die biomedizinische Industrie und Forschung in
Deutschland kénne den Anschluss an internationale Entwicklungen auf dem Gebiet der pM und
damit auch ihre internationale Wettbewerbsfahigkeit verlieren, werden durch die offentliche For-
schungsforderung gewisse Anreize fiir die Bildung strategischer Allianzen bzw. Kooperationen
zwischen Forschungseinrichtungen, Pharmaunternehmen, Biotechnologieunternehmen und Medi-
zintechnik- bzw. Diagnostikunternehmen gesetzt. Diese Allianzen bzw. Konsortien betreiben die
Forschung und Entwicklung von Produkten und Verfahren der pM bis zur Marktreife. Neben diesen
Konsortien gibt es auch einige wenige Unternehmen, die sich auf pM-Komplett-Pakete fir ein
bestimmtes Krankheitsspektrum spezialisiert haben und alle erforderlichen Kompetenzen im eige-
nen Unternehmen vereinen. Obwohl in den jeweiligen Konsortien und Spezialunternehmen
durchaus international wettbewerbsfahige pM-Entwicklungen vorangetrieben werden, ist die Zahl
der Unternehmen in Deutschland gering und ihre wirtschaftliche Entwicklung verlauft wegen
schwieriger Finanzierungsbedingungen langsamer als im Ausland.

Umfang und Art der beim Patienten erhobenen Daten

Zentrale, technisch nicht ausgereifte Gesundheitsdatenbank, nicht reglementiert, Nutzung
von Uberschussdaten

Damit eine hohe Behandlungsqualitat in der pM erreicht werden kann, missen alle behandelnden
Arzte Zugriff auf die Gesundheitsdaten ihrer Patienten haben. Deshalb wurden im Rahmen der
Initiierung der Konsortien eine zentrale Datenbank oder mehrere dezentrale, aber miteinander
vernetzte Datenbanken zunachst fiir Forschungszwecke angelegt, in denen die im Rahmen der
pM-Forschung und —Behandlung erhobenen personenbezogenen Gesundheitsdaten gespeichert
werden. Es werden im Rahmen der pM personenbezogene Gesundheitsdaten in einem Ausmaf
erhoben, das iiber die konkrete medizinische Fragestellung hinausgeht (Uberschussdaten). Diese
Daten werden ohne gesonderte Aufklarung und Zustimmung der Probanden bzw. Patienten erho-
ben, gespeichert und von verschiedenen Akteuren auch genutzt.

Allerdings sind — unter anderem wegen Finanzierungsschwierigkeiten — die Datenmanagement-
systeme technisch nicht vollstandig ausgereift. Dadurch treten gelegentlich folgende Probleme
auf:

o0 Verlust bereits gespeicherter Daten

0 Inkompatibilitdten zwischen verschiedenen Datenbanken, Datenformaten, Auswertesoft-
ware

o Datenmissbrauch, da technische Datenschutzlésungen (z.B. verschiedene Zugriffsoptio-
nen) unzureichend oder leicht zu tGberwinden sind.

Zudem gibt es Uber die generellen Datenschutzbestimmungen hinaus keine spezifischen gesetzli-
chen Datenschutzregelungen, wer zu welchen Zwecken und unter welchen Bedingungen und
Voraussetzungen Zugriff auf die personenbezogenen Gesundheitsdaten haben darf. Daher treten
vereinzelte Falle von Datenmissbrauch auf, z.B. durch Arbeitgeber und Versicherungen, die die
Gesundheitsinformationen zur Selektion von Arbeitnehmern und Versicherungsnehmern nutzen.
Auch treten Falle von Stigmatisierungen von Probanden bzw. Patienten auf. Uber diese Vorkomm-
nisse wird in den Medien prominent berichtet.
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"Fortschritte der Personalisierten Medizin beschrankt auf das
Ausland”

Bereitstellung von Grundlagentechnologien

Ausgereifte, klinisch anwendbare Technologie im Ausland; in Deutschland Teilerfolge,
aber kein wirklicher Durchbruch

Die Erforschung von Grundlagentechnologien von Relevanz fir die pM hat im Ausland zur Bereit-
stellung ausgereifter, klinisch anwendbarer Technologien und Methoden gefihrt, die z.B. ein
Screening nach Risikopersonen, eine frihe Diagnose und/oder eine wirksame Therapie von
Demenzerkrankungen ermoglichen. Daher besteht in Bezug auf die Grundlagentechnologien fur
pM von Demenzerkrankungen kein Forschungsbedarf mehr. Anders in Deutschland: Hier wurden
zwar Teilerfolge in den Bereichen Pravention, Diagnostik und Therapie, jedoch noch kein wirkli-
cher Durchbruch erzielt. Deshalb ist eine Fortfuhrung der Forschungsaktivitaten bei den Grundla-
gentechnologien in Deutschland weiterhin erforderlich.

Technologieentwicklung fiir Risikoscoreermittlung und Frihdiagnostik

Unzureichende Anwendung guter Risikoermittlungs- und Diagnosemaoglichkeiten

Prinzipiell stehen Methoden und Verfahren zur Verfligung, die im Rahmen einer pM eine Ermitt-
lung des individuellen Erkrankungsrisikos fur Demenzen, eine Frihdiagnose und eine verbesserte
Differentialdiagnose in der klinischen Praxis ermoglichen. Aus verschiedenen Grinden (z.B. feh-
lende Akzeptanz fir die zur Anwendung kommenden Technologien (z.B. Genom-
Totalsequenzierung), unzureichende Aufklarung der Bevolkerung, hohe Kosten, unzureichende
Infrastruktur, ungeniigende Akzeptanz und Kompetenz der Arzte 0.3.) erfolgt jedoch keine fla-
chendeckende, sondern nur eine eher punktuelle Anwendung.

Moglichkeiten far praventive Interventionen

Unzureichende Umsetzung wirksamer Praventionsmalinahmen

Es stehen Praventionsmalnahmen zur Verfligung, fiir die nach den Kriterien der evidenzbasierten
Medizin der wissenschaftliche Nachweis der Wirksamkeit erbracht worden ist. Dennoch kann die
Zahl der Demenzneuerkrankungen nicht reduziert werden, weil die — wirksamen — MalRnahmen
von den Risikogruppen, die von ihnen profitieren kénnten, nicht oder in nicht ausreichendem Male
durchgefiihrt werden. Hierfir kommen mehrere Griinde in Betracht:

0 unzureichende ldentifizierung der Risikogruppen wegen unzureichender Anwendung prin-
zipiell verfigbarer guter Risikoermittlungsverfahren,

0 unzureichende Information und Aufklarung der Zielgruppen tber die Moéglichkeiten der Pra-
vention,

0 unzureichende Compliance der Zielgruppen; es gelingt ihnen nicht, die Malhahmen im er-
forderlichen Umfang, in der erforderlichen Zeitdauer und mit der erforderlichen Konsequenz
durchzufuhren,

0 unzureichende finanzielle Ausstattung der Praventionsmalinahmen anbietenden Institutio-
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nen.

Moglichkeiten fur therapeutische Interventionen

Deutlich verbesserte symptomatische Therapie im Ausland

Sowohl die medikamentose Therapie von Demenzerkrankungen als auch die nicht-
medikamentdsen Therapieformen (z.B. Verhaltenstherapie, Ergo-, Musik-, Physiotherapie) wurden
signifikant verbessert. Zudem wurde eine umfassende Wissensbasis erarbeitet, wie verschiede-
nen Therapieformen zu kombinieren sind, um fUr jeden einzelnen Patienten ein an das jeweilige
Krankheitsstadium optimal angepasstes Therapieschema zu finden. Durch diese Kombinationen
verbesserter Therapiemoglichkeiten gelingt es Berichten aus dem Ausland zufolge in spezialisier-
ten Zentren durch speziell ausgebildete Facharzte (Facharzte fur pM), bei bestimmten Patienten-
gruppen die Erkrankung in einem pradementen Stadium zu halten und das Fortschreiten zum
Zustand einer ausgepragten Demenz zu verhindern. Allerdings beruhen diese Therapieverfahren
auf Technologien, die fur den Patienten risikobehaftet sein kdnnen und denen weite Teile der
Bevdlkerung in Deutschland ablehnend bis skeptisch gegentber stehen.

"Erschwerter Zugang und Eigenfinanzierung teils qualitativ
schlechter pM-Leistungen im Inland"

Vielfalt der Leistungserbringer

Spezialisierte Facharzte fir pM (im Ausland), in Deutschland dezentrale pM-Versorgung
durch spezialisierte pM-Unternehmen

Im Ausland werden Leistungen der pM durch Fachéarzte fur pM, die in spezialisierten Zentren tatig
sind, erbracht. Durch eine staatlich anerkannte Facharztausbildung bzw. spezielle Zusatzqualifika-
tionen haben diese Facharzte flr pM spezifisches Wissen lber die Methoden und Verfahren der
pM erworben, verfligen Uber eine entsprechende apparative Ausstattung und setzen ihre Kompe-
tenzen flr viele multifaktorielle Krankheiten, darunter auch Demenzen, ein. AuRerdem filhren sie
umfassende pM-spezifische Beratungsgesprache mit Patientinnen und Patienten vor und nach
entsprechenden pM-Risikoermittlungs- und Diagnoseuntersuchungen durch. lhre Tatigkeit ist
daher vergleichbar den derzeitigen Tatigkeiten der Facharzte fur Humangenetik mit angeschlos-
senen humangenetischen Beratungsstellen an Universitatskliniken. In der Regel werden Patien-
tinnen und Patienten durch ihre Hausarzte an die Facharzte fir pM Uberwiesen. Die eigentliche
Pravention bzw. Therapie wird dann durch die Hausarzte gemall den Empfehlungen des Facharz-
tes fur pM veranlasst und tGberwacht.

Da es in Deutschland keine entsprechende staatlich anerkannte Facharztausbildung zum Facharzt
fir pM gibt, sind in Deutschland in dieser Fachrichtung nur wenige Arzte tatig, die ihre Fachausbil-
dung im Ausland erworben haben. Sie haben sich vorzugsweise in Grof3stadten und Ballungsrau-
men niedergelassen. Sie kooperieren eng mit Unternehmen, die auf pM spezialisiert sind. Diese
Unternehmen bedienen auch die Marktnische der pM-Mobile fiir die wohnortnahe pM-Versorgung
auch in strukturschwachen Gebieten, um das vergleichsweise geringe Marktpotenzial fir pM in
Deutschland optimal zu erschlielen, Hierbei handelt es sich um entsprechend ausgeristete
Trucks, die durch die Region touren und in denen fir Patientinnen und Patienten Analyse- und
Diagnoseleistungen der pM, aber keine Beratungsleistungen angeboten werden. Die eigentliche
Pravention bzw. Therapie wird dann durch die Hausarzte gemall den Empfehlungen des pM-
Facharztpersonals des pM-Mobils veranlasst und Uberwacht. pM-Mobile werden somit von priva-
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ten, auf pM spezialisierten Anbietern betrieben.

Akzeptanz, Nachfrage und Nutzung durch medizinisches Personal

Ambivalenz — Befurworter und Gegner der pM (mehr Gegner als Befurworter)

Bei den nur in geringer Zahl praktizierenden Facharzten fir pM ist ein umfassendes Wissen Uber
die Moglichkeiten und Grenzen sowie verfiigbaren Methoden und Verfahren vorhanden. Dieses
Wissen speist sich aus seridsen wissenschaftlichen Quellen und ist evidenzbasiert.

Bei den niedergelassenen Arzten wird diese Informationsbasis in Bezug auf den Patientennutzen
unterschiedlich bewertet. Deshalb gibt es Beflirworter der pM, die ihren Patienten pM-Tests und
Behandlungen haufig vorschlagen und empfehlen und zur Durchfihrung an entsprechende Fach-
arzte fur pM Uberweisen; es Uberwiegen aber kritisch-skeptische Medizinerinnen und Mediziner,
die Diagnose- und Behandlungsmethoden der pM eher ablehnend gegeniberstehen, sie nur in
seltenen Fallen veranlassen und auch die Behandlungsempfehlungen der Facharzte fir pM kri-
tisch bewerten und nicht immer umsetzen.

Nutzungs- und Beratungskompetenz bei medizinischem Personal

"Home-made pM", pM nach arztlichem Gutdinken

Sofern Diagnose- und Behandlungsmdglichkeiten der pM in der medizinischen Versorgung von
niedergelassenen, nicht auf pM spezialisierten Arzten tiberhaupt veranlasst werden, wird die Aus-
wahl der jeweiligen Verfahren wesentlich von subjektiven — und recht heterogenen — Kriterien und
vorgefassten Meinungen (ber pM der jeweiligen Arztinnen und Arzte getrieben, die damit z.T.
deutlich von evidenzbasierten, wissenschaftlichen Empfehlungen und den Behandlungsempfeh-
lungen der Facharzte fir pM sowohl "nach oben" (pM-Beflirworter) als auch "nach unten" (pM-
Skeptiker) abweichen.

Ausmal und Qualitat flankierender Mal3inahmen zu Leistungen der personalisierte
Medizin

Unkontrollierte und unstrukturierte Entwicklung der flankierenden Malinahmen

Einzelne Akteure, z.B. die pM-Forschungskonsortien, der Verband der pM-Facharzte, die auf pM
spezialisierten Unternehmen sowie Nicht-Regierungs-Organisationen, die der pM sehr kritisch
gegenlber stehen, bieten punktuell flankierende MaRnahmen zur pM an, doch sind diese Mal3-
nahmen Uberwiegend interessengeleitet und deshalb von unzureichender Qualitat. Eine Koordina-
tion der bestehenden MalRRnahmen findet nicht statt, so dass mdgliche Synergieeffekte nicht aus-
geschopft werden.

Defizite bestehen insbesondere in folgenden Bereichen:

0 Unzureichende Qualitatssicherung und —kontrolle aufgrund fehlender Institutionalisierung,
o0 Fehlen evidenzbasierter Leitlinien (nur im Ausland verfigbar),

o0 Interessengeleitetheit der Informationen Uber pM sowohl fur arztliches Personal als auch
far Patientinnen und Patienten, Fehlen neutraler Institutionen

0 unzureichende Aus- und Fortbildungsmdglichkeiten in der pM (nur im Ausland verfugbar),

0 geringes Ausmal der Versorgungsforschung zur pM zu Nutzen, Schaden und Kosten der
pM im realen Leben; mangelhafte Umsetzung der Erkenntnisse in die medizinische Versor-
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gung.

Gesundheitskompetenz bei Blrgerinnen und Burgern, Patientinnen und Patienten

Unzureichende Gesundheitskompetenz, Medizin als "Mysterium"

Gesundheitsbezogenes Wissen ist vor allem auf gesellschaftliche Eliten beschrankt, wahrend
keine speziellen Mallnahmen ergriffen wurden, dass auch weniger privilegierte Blrgerinnen und
Birger Gesundheitskompetenz erwerben. Deshalb ist das Gesundheitskompetenzniveau in der
Bevolkerung sehr niedrig. In internationalen Vergleichen zur Gesundheitskompetenz in der Bevdl-
kerung belegt Deutschland regelmaRig einen der letzten Platze. Der pM aufgeschlossen gegenu-
berstehende gesellschaftliche Gruppen beklagen immer wieder 6ffentlich, dass vor allem die auf
Unwissenheit beruhende ablehnende Haltung in der Bevodlkerung die Ursache daflr sei, dass der
pM in Deutschland keine grofere Bedeutung zukomme. Im Erkrankungsfall schlieRen sich die
meisten Patientinnen und Patienten dem Urteil der sie behandelnden Arztinnen und Arzte an und
wechseln nur selten den Arzt bzw. holen eine Zweitmeinung ein.

Gesundheitspolitik: Demenzerkrankungen und deren Pravention als nationales
Gesundheitsziel

Wildwuchs auf dem Praventionsmarkt (alternative Heilmittel)

Der Pravention wird von gesundheitspolitischer Seite insofern keine Prioritat eingeraumt, als das
staatliche Budget fur Praventionsmaf3nahmen nicht erhdht wurde und es keine koordinierte Pra-
ventionspolitik mit aufeinander abgestimmten MalRnahmen gibt. Pravention wird als originare
Aufgabe der Birgerinnen und Burger und nicht des Staates angesehen. Somit bleibt es auch
weitgehend den Burgerinnen und Blirgern Uberlassen, sich aus ihnen zuganglichen bzw. geeignet
erscheinenden Quellen tber Praventionsmoglichkeiten zu informieren und entsprechende Praven-
tionsmalnahmen in Anspruch zu nehmen.

Deshalb kommt in der Information Uber Praventionsmdglichkeiten und —angebote neben den
behandelnden Arzten auch den Medien und der Mundpropaganda ein relativ hoher Stellenwert zu.
Wegen der Praferenzen flr Ansatze der Alternativ- und Komplementarmedizin in einem wesentli-
chen Anteil der Bevolkerung kommt hierbei auch alternativen, praventiv eingenommenen Heilmit-
teln (z.B. Gingko, griiner Tee) sowie meditativ-spirituellen Praktiken eine gréliere Bedeutung zu.

Bedeutung des sozialen Zusammenhalts

Hohe Bedeutung des sozialen Zusammenhalts — Familiare Dementenbetreuung

Weil die meisten alten Menschen in intakte Familienstrukturen eingebunden sind, erfolgt ihre
Betreuung und Pflege im Fall einer Demenzerkrankung ganz Uberwiegend durch die Familie,
meist auch im hauslichen Umfeld. Generationenlbergreifendes Wohnen ist eine haufige Lebens-
form. Fur die hohe finanzielle, korperliche und seelische Belastung haben die pflegenden Angehé-
rigen Anspruch auf Ausgleichsleistungen, so z.B. Zuschusse zu ihren Krankenkassenbeitragen,
Steuererleichterungen sowie zusatzliche Urlaubstage, die jedoch die Zusatzbelastungen der Fami-
lien nicht kompensieren.
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IV) Beschreibung der Zukunftsszenarien anhand der Faktor-Essays

"Steigende Gesundheitsausgaben fur Demenzkranke trotz un-
entgeltlicher Pflege"

Bedeutung des Solidarprinzips bei der Absicherung des Erkrankungsrisikos

Unverandertes Verhaltnis von Solidar- und Aquivalenzprinzip

Die ganz Uberwiegende Zahl der Blrgerinnen und Burger (ca. 90 %) sichert ihr Erkrankungsrisiko
Uber eine gesetzliche Krankenversicherung ab, die nach dem Solidarprinzip funktioniert. Ein
kleiner Anteil der Bevdlkerung (ca. 10 %) sichert ihr Erkrankungsrisiko Uber eine private Kranken-
versicherung ab, die nach dem Aquivalenzprinzip funktioniert.

Art der Finanzierung der Gesundheitsausgaben

Mischform aus Gesetzlicher und Privater Krankenversicherung zur Finanzierung der Ge-
sundheitsausgaben

Gesetzliche Krankenkassen bieten die Kostenlibernahme fiir eine gesundheitliche Grundversor-
gung, die am "Lebensnotwendigen” orientiert ist. Alle darliber hinausgehenden Leistungen werden
von der gesetzlichen Krankenkasse nicht dbernommen. Personen, die diese Leistungen in An-
spruch nehmen wollen, miussen sie entweder direkt selbst bezahlen, oder sie missen zuvor eine
entsprechende private Zusatzversicherung abgeschlossen haben.

Kosten und Kostentibernahme der Leistungen der personalisierten Medizin

Zusatzversicherungen fur pM-Leistungen

Leistungen der pM sind kein Bestandteil der Standard-Leistungskataloge der Krankenkassen,
unabhangig davon, ob es sich um eine gesetzliche oder private Krankenkasse handelt. Es besteht
jedoch fir alle Personen die Mdglichkeit, private Zusatzversicherungen abzuschliel3en, die im Fall
der Inanspruchnahme von pM-Leistungen die Kosten hierfir Gbernehmen. Deshalb stehen die
Leistungen vor allem Menschen zur Verfugung, deren Haushaltseinkommen hohere Gesundheits-
ausgaben zulasst.

Gesundheitsausgaben

Erhohte Gesundheitsausgaben wegen erhohter Ausgaben fur Diagnose und Therapie

Die Gesundheitsausgaben fir Diagnose und Therapie von Demenzerkrankungen steigen deutlich
an. Dies ist ganz tberwiegend durch die demografische Entwicklung bedingt (mehr alte Menschen
mit erhdhtem Demenzerkrankungsrisiko), da Jahrzehnte zuvor nicht verstarkt auf Pravention von
Demenzerkrankungen gesetzt wurde und auch prinzipiell wirksame Behandlungsverfahren der pM
in Deutschland nur in geringem Male in die medizinische Versorgung Einzug gehalten haben.
Eine gewisse Begrenzung der Kosten zu Lasten der Sozialkassen wird dadurch erreicht, dass ein
Groliteil der Pflegeleistungen nahezu unentgeltlich durch Angehérige und das soziale Umfeld der
Erkrankten erbracht wird.
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V) Ergebnisse der Implikationsanalyse

1. Implikationen in Szenario 1: "Medizinische Erfolge
durch forschungsorientierte Gesellschaft"

1.1. Themenbereich Wissenschaft/Technologie

Wegen der Prioritdtensetzung von Politik, Wirtschaft und Bevodlkerung auf Wissen-
schaft, Forschung und Technologie auf dem Gebiet der personalisierten Medizin der
Demenzerkrankungen wird eine umfassende Wissens- und Technologiebasis aufge-
baut, auf der zahlreiche Diagnose- und Therapieoptionen entwickelt werden. Auf diese
Weise nimmt Deutschland im internationalen Vergleich eine fuhrende Position in der
Forschung in der personalisierten Medizin ein. Dies schlagt sich auch in einer regen
Nachfrage nach qualifiziertem Personal nieder, das wegen der attraktiven Beschafti-
gungsmoglichkeiten in den sich dynamisch entwickelnden pM-Forschungs- und Ent-
wicklungssektor drangt. Zugleich verlieren andere Forschungsgebiete innerhalb der
Medizin bzw. der lebenswissenschaftlichen Forschung an Bedeutung, da die Ressour-
cen prioritar in die pM-bezogene und Demenz-Forschung gelenkt werden.

1.2. Themenbereich Medizinische Versorgung

Wegen der starken Forschungsorientierung erhalten Patientinnen und Patienten im
internationalen Vergleich sehr frihzeitig Zugang zu einem breiten, vielfaltigen Angebot
an personalisierten Risikoermittlungs-, Diagnose- und Therapiemalinahmen bei De-
menzerkrankungen. Auf diese Weise wird alteren Patientinnen und Patienten prinzipiell
eine groRe Wahlfreiheit in gesundheitsbezogenen Entscheidungen ertffnet, was auch
die Rolle der alteren Generation als Impulsgeber fir pM widerspiegelt. Zudem entsteht
hierdurch ein Sektor innerhalb der medizinischen Versorgung, der in besonderem
Male auf die Bedirfnisse und Interessen der alteren Bevolkerung ausgerichtet ist und
sich auf die Erbringung von Leistungen der personalisierten Medizin bei Demenzer-
krankungen spezialisiert hat. Durch die in bestimmten Bereichen der Demenzerkran-
kungen sehr gute Versorgung durch die innovativen pM-Angebote kann flir bestimmte
Teile der Bevolkerung ein — im Vergleich zu ahnlich betroffenen in anderen Landern mit
schlechterem Versorgungsangebot — besserer Gesundheitszustand erreicht werden.
Zugleich wird in anderen Bereichen der medizinischen Versorgung (z.B. Kinderheilkun-
de) beklagt, dass diese im Vergleich zur pM der Demenzerkrankungen vernachlassigt
werden und durch geringe Investitionen, veraltete Einrichtungen, Uberaltertes Fachper-
sonal und Nachwuchsmangel sowie lange Wartezeiten der Patientinnen und Patienten
bis zur Behandlung gekennzeichnet sind.

Wegen der starken Forschungsorientierung und der relativen Vernachlassigung von
Aktivitaten, die auf die klinische Validierung und die Ermittlung des klinischen Nutzens
neuer Versorgungsangebote abzielen, werden pM-MalRnahmen auch bereits in einem
eher experimentellen Stadium sowie Uber das medizinisch indizierte Mal hinaus in der
Versorgung eingesetzt. Dies flihrt zu einer Fehlallokation von Ressourcen im Gesund-
heitssystem durch Fehl- und Uberversorgung. Hierzu tragen zum einen die nicht aus-
reichend validierten Risikoermittlungsverfahren bei, die zu viele prasymptomatische
Risikofaktorentrager einer — eigentlich nicht notwendigen und nicht ausreichend wirk-
samen — praventiven medikamentdésen Behandlung zufiihren. Eine hohe Aufgeschlos-
senheit gegentber der pM sowohl besonders gesundheitsbewusster Patientinnen und
Patienten als auch einer forschungs- und innovationsorientierten Arzteschaft fiihrt
aullerdem dazu, dass Therapien breit angewendet werden, obwohl keine Langzeitstu-
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dien durchgeflhrt werden, die hinreichende Daten Uber Wirksamkeit und mdgliche
Nebenwirkungen, die erst langfristig erkennbar werden, liefern kénnten. Um die For-
schung zu fordern, wurde zudem die Erhebung sehr umfanglicher gesundheitsbezoge-
ner personlicher Daten erméglicht und in groBem Umfang betrieben. Immer wieder
werden Falle von Missbrauch dieser Daten auf3erhalb der Forschung bekannt. Zudem
verlangen viele Krankenkassen eine Gesundheitsuntersuchung mit Ermittlung der
individuellen Erkrankungsrisiken, und entscheiden auf dieser Basis, ob bzw. zu wel-
chen Konditionen sie eine Person in die Versicherung aufnehmen.

1.3. Themenbereich Finanzierung

Bedingt durch den demografischen Wandel wurde das Renteneintrittsalter so weit
heraufgesetzt, dass ein Teil der Menschen bereits zum Ende ihres Arbeitslebens an
Demenz erkrankt. Allerdings werden mit Hilfe der pM bei bestimmten Gruppen der
Risikopatienten fir Demenz solche Behandlungserfolge erzielt, dass sich der Zeitraum
ihrer Arbeitsfahigkeit verlangern lasst. Durch beide MalRnahmen (Heraufsetzen des
Renteneintrittsalters, Erhalt der Arbeitsfahigkeit bis ins hohe Alter) kann insgesamt ein
volkswirtschaftlich glnstiges, d.h. die Sozialsysteme nachhaltig sicherndes Verhaltnis
von erwerbsfahigen Personen zu Rentnerinnen und Rentnern aufrechterhalten werden,
allerdings um den Preis einer verkirzten Lebensphase des Altersruhestands.

Tiefgreifende MaRnahmen wie die Heraufsetzung des Renteneintrittsalters sind nicht
zuletzt deshalb erforderlich, um die insgesamt steigenden Gesundheitsausgaben fi-
nanzieren zu kénnen. Zum Anstieg der Gesundheitsausgaben tragen mehrere Fakto-
ren bei: neben dem demografisch bedingten Anstieg der Zahl der Demenzerkrankten,
die der kostenintensiven Behandlung und Pflege bediirfen, tragt auch die Nutzung der
pM zu diesem Kostenanstieg bei: die hohen Qualifikationsanforderungen an das medi-
zinische Personal erfordern erhdhte Investitionen in Aus- und Weiterbildung. Ein erheb-
licher Teil des Ausgabenanstiegs ist auch auf die hohen Preise fur pM-MalRinahmen
sowie auf Uber- und Fehlversorgung von Personen mit erhéhtem Demenzrisiko mit
pM-Leistungen zurlickzufiihren: Sie werden haufig (iber das medizinisch notwendige
Mal hinaus behandelt bzw. nehmen unnétige oder nicht wirksame Gesundheitsleis-
tungen in Anspruch. Und schlieilich fiihrt die Multimorbiditat der alten Menschen zu
einem zusatzlichen Anstieg der Gesundheitsausgaben, da die Demenz in bestimmten
Gruppen zwar geheilt bzw. zum Stillstand gebracht werden kann, dann aber andere
Krankheiten oder aber Langzeitnebenwirkungen der Therapien zum Tragen kommen,
die ebenfalls der Behandlung bedirfen.

1.4. Themenbereich Gesellschaft

Zwar gibt es flr gesundheitsbewusste altere Menschen ein auf das bei ihnen vorkom-
mende Krankheitsspektrum und ihre Bedlrfnisse zugeschnittenes Angebot an pM-
Gesundheitsleistungen. Fir die Gesellschaft insgesamt vergroRert sich jedoch die
gesundheitliche Ungleichheit, weil die Versorgung fur Krankheiten, die nicht gehauft im
héheren Lebensalter auftreten, geringere Prioritat geniel3t und schlechter mit Ressour-
cen ausgestattet ist. Zudem missen, bedingt durch den intensivierten Wettbewerb der
gesetzlichen und privaten Krankenkassen untereinander, immer mehr Leistungen,
darunter auch bestimmte pM-Leistungen, privat finanziert werden, wodurch insbeson-
dere einkommensschwache Gruppen schlechteren Zugang zu pM-Leistungen haben.
Und schlieBlich gelingt es vor allem Bevolkerungsgruppen mit hohem Bildungsniveau,
sich durch die eigenstandige Beschaffung entsprechender Informationen die positiven
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Aspekte der pM nutzbar zu machen (z.B. Ausibung der Wahlfreiheit) und Risiken (z.B.
hoch experimentelle Behandlungen; Nebenwirkungen; Benachteiligungen aufgrund von
Datenmissbrauchs oder Stigmatisierungen) fiir sich zu minimieren bzw. zu vermeiden,
wahrend dies bildungsfernen Bevolkerungsgruppen angesichts der nur punktuellen
flankierenden MalRnahmen zur Patienteninformation kaum gelingt.

Generell herrscht in der Bevdlkerung eine hohe Erwartungshaltung vor, dass durch die
pM Demenzerkrankungen generell bereits im prasymptomatischen Fruhstadium er-
kannt und dann auch wirksam aufgehalten werden kénnen — obwohl die real verfligba-
ren medizinischen Méglichkeiten der pM dies nur ansatzweise bzw. nur in bestimmten
Gruppen der Risikopersonen iiberhaupt leisten kénnen. In der breiten Offentlichkeit
nicht wahrgenommen werden die erheblichen psychischen Belastungen — bis hin zum
Suizid — bei denjenigen Personen, die sich diesen Tests mit einem positiven Ergebnis
unterziehen. Auch Angehdrige bzw. Lebenspartner sind hiervon stark betroffen. Dessen
ungeachtet wachst jedoch der gesellschaftliche Druck auf Einzelne, pM-Leistungen zur
Ermittlung des individuellen Erkrankungsrisikos und zur Friherkennung in Anspruch zu
nehmen. Damit verbunden werden Demenzerkrankte stigmatisiert ("selber schuld", "so
was muss doch heutzutage nicht mehr sein"), und auch Personen, die ihr Recht auf
Nichtwissen um ihr Demenzerkrankungsrisiko wahrnehmen, wird fehlendes Verstand-
nis und keine Toleranz entgegengebracht.

2. Implikationen in Szenario 2: "Paternalistisches Ge-
sundheitssystem”

2.1. Themenbereich Wissenschaft/Technologie

Durch innovationsfreundliche Rahmenbedingungen und koharente Strategien von
Wissenschaft, Wirtschaft und Politik kommt der Forschung auf dem Gebiet der pM der
Demenzerkrankungen ein hoher Stellenwert zu und es bestehen attraktive Rahmenbe-
dingungen fur entsprechende Forschungstatigkeiten. Allerdings wird die Forschungs-
freiheit insofern stark eingeschrankt, als Ressourcen weitgehend nur fir solche For-
schungsarbeiten bereitgestellt werden, die unter Public Health-Aspekten und im Hin-
blick auf den klinischen Nutzen als prioritar bewertet werden. Daraus resultiert ein — im
internationalen Vergleich — nur geringer Umfang und geringe Vielfalt an pM-
Entwicklungen; innerhalb dieses eng fokussierten Bereichs werden aber qualitativ
hochwertige und international kompetitive Entwicklungen vorangetrieben.

2.2. Themenbereich Medizinische Versorgung

Bedingt durch eine friihzeitige Ausrichtung des gesamten Gesundheitssystems auf die
Pravention sowie die Zufihrung identifizierter Risikopersonen zu intensivierten, spezifi-
schen Demenzpraventionsmallnahmen wird die Zahl der Demenzneuerkrankungen
deutlich verringert.

Um eine medizinische Grundversorgung durch die nach dem Solidarprinzip funktionie-
rende gesetzliche Krankenversicherung trotz des demografischen Wandels weiterhin
gewabhrleisten zu kénnen, wird die Therapiefreiheit der Arztinnen und Arzte sowie die
Wahl- und Entscheidungsfreiheit der Patientinnen und Patienten stark eingeschrankt
und auch eine gewisse Rationierung der Gesundheitsleistungen vorgenommen: nur
Gesundheitsleistungen, die auch unter gesundheitstkonomischen Gesichtspunkten
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von HTA-Einrichtungen als gunstig bewertet werden, werden in medizinische Behand-
lungsleitlinien aufgenommen und halten Einzug in die medizinische Versorgung. Auf
diese Weise stehen zwar qualitativ hochwertige pM-Angebote denjenigen Personen
offen, bei denen sie nach evidenzbasierten Erkenntnissen kostenwirksam sind. Im
internationalen Vergleich ist das Spektrum der verfigbaren pM-MalRnahmen jedoch nur
klein und steht zudem erst Jahre spater als in anderen Landern zur Verfigung, da die
in Deutschland geforderten Nachweise der Kostenwirksamkeit und des klinischen
Nutzens viel Zeit in Anspruch nehmen. Durch Anreiz- und SanktionsmalRnahmen wird
spurbar Einfluss auf das Gesundheitsverhalten jedes Einzelnen genommen: wer keine
gesundheitsforderliche Lebensweise hat und nicht regelmaRig an Vorsorgeuntersu-
chungen bzw. Praventionsmallnahmen teilnimmt, erleidet Nachteile.

2.3. Themenbereich Finanzierung

Durch die konsequente Einschrankung der Gesundheitsleistungen auf kostenwirksame
Behandlungs- und Praventionsverfahren und durch die Vermeidung von Demenzneu-
erkrankungen durch Pravention kann der demografiebedingte Anstieg der Gesund-
heitsausgaben wirksam begrenzt werden und fallt so moderat aus, dass die sozialen
Sicherungssysteme dies leisten kénnen. Innerhalb der Gesundheitsausgaben kommt
es zu einer Umverteilung: die Ausgaben flr die Pravention steigen, doch wird dieser
Anstieg durch Einsparungen bei den Pflegeausgaben durch vermiedene Demenzer-
krankungen ausgeglichen.

Weil wegen der hohen Anspriche an Kostenwirksamkeit und klinischen Nutzen nur
wenige pM-Mallnahmen Einzug in die medizinische Versorgung halten, wird Deutsch-
land zu einem weniger attraktiven Standort flir pM-Unternehmen, die sich bevorzugt in
anderen Landern ansiedeln, die fir sie lukrativere Markte darstellen.

2.4. Themenbereich Gesellschaft

Wegen der starken Ausrichtung des Gesundheitssystems auf die Pravention, der brei-
ten BildungsmalRnahmen, um die Bevolkerung zu einem hohen Gesundheitsbewusst-
sein zu befahigen und der — in bestimmten Gruppen — wirksamen Demenzpraventions-
und —therapiemalRnahmen kann ein Grof3teil der Bevdlkerung bis ins hohe Alter beruf-
lich und sozial aktiv sein. Allerdings werden die Blirgerinnen und Blirger auch stark "in
die Pflicht genommen" und missen sich teilweise recht restriktiven MalRnahmen, die
ihre Entscheidungsfreiheit und Lebensfliihrung einschranken, unterwerfen, damit die
oben genannten Gemeinwohlinteressen erzielt werden kdénnen. Hierzu gehdrt z.B.,
dass bestimmte Gruppen mit erhdhtem Demenzerkrankungsrisiko, aber noch ohne
Symptome, Uber lange Zeitrdume Medikamente einnehmen missen, um einer Erkran-
kung vorzubeugen bzw. sie zeitlich hinauszuzdgern. Viele Burgerinnen und Blrgern
sind mit der Bevormundung und Gangelung durch Staat und Gesundheitssystem in
Bezug auf ihr Gesundheitsverhalten unzufrieden, was sich in gesellschaftlichen Span-
nungen niederschlagt.
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3. Implikationen in Szenario 3: "Chance durch Vielfalt? —
Ein freier Markt far pM"

3.1 Themenbereich Wissenschaft/Technologie

Weil die Erforschung und Entwicklung der pM flir Demenzerkrankungen ganz wesent-
lich durch privatwirtschaftliche Akteure erfolgt, ist die Forschung vorrangig auf Themen,
Krankheiten und Zielgruppen ausgerichtet, die fir die Industrie wirtschaftlich interes-
sant sind. Dem entsprechend kommt der Grundlagenforschung nur ein vergleichsweise
geringer Stellenwert zu. Auch bei seltenen Krankheiten, die wirtschaftlich nicht attraktiv
sind, ist die Forschungsaktivitat gering. Allerdings wird auf niedrigem Niveau auch hier
von einigen Unternehmen Forschung betrieben, die dies vor allem aus Imagegriinden
als Zeichen ihrer Social Corporate Identity tun.

Insgesamt fiihren die erheblichen Investitionen der Industrie in die pM-Forschung zu
einer grofRen Vielfalt an Technologien, Diagnose- und Therapieoptionen, die fir die
Versorgung bereitgestellt werden.

3.2. Themenbereich Medizinische Versorgung

In der medizinischen Versorgung wird insgesamt bereits zu einem frihen Zeitpunkt
eine grol3e Vielfalt an pM-Leistungen in Diagnose und Therapie angeboten. Hierdurch
wird den Patientinnen und Patienten prinzipiell eine grolRe Wahlfreiheit zwischen ver-
schiedenen Behandlungsmdglichkeiten eroéffnet. Zwar gewahrleistet der Staat durch
das Setzen entsprechender Rahmenbedingungen ein Mindestmal an Qualitat, Sicher-
heit und Wirksamkeit der angebotenen pM-Maflnahmen. Weil allerdings ein Grolteil
der Entwicklung dem "Spiel der Marktkrafte" Uberlassen bleibt und Patientinnen und
Patienten hier grundsatzlich eine vergleichsweise schwache Stellung bei der eigen-
standigen Beurteilung der verschiedenen pM-Optionen und —Anbieter haben und we-
sentlich auf die Einschatzung ihres behandelnden Arztes angewiesen sind, ist die
medizinische Versorgungspraxis durch groflere Ungleichheiten und Unterschiede
gekennzeichnet: Zum einen werden pM-Leistungen Uberwiegend in den auch wirt-
schaftlich attraktiven Ballungsrdumen angeboten, wahrend diinn besiedelte Regionen
unterversorgt sind. Zum anderen zeigen sich starke Unterschiede in den Behandlungs-
kosten und der Behandlungsqualitat, und es kommt zu Unter- und Fehlversorgung von
Patienten. All dies ist wesentlich auf wirtschaftliche Faktoren und das Fehlen strenger
Regulierungen zurlickzufihren.

3.3. Themenbereich Finanzierung

Weil pM ein attraktiver Markt ist, der hohe Umsatze, Gewinne und Wachstumsraten
ermoglicht, entwickelt sich die pM-Branche im Vergleich zum allgemeinen Wirtschafts-
wachstum sehr gunstig und erfahrt einen Boom, der sich auch in steigenden Beschafti-
gungszahlen niederschlagt. Die hohen Gewinnmargen sind teilweise darauf zurickzu-
fUhren, dass einigen pM-Anbietern in ihrem Segment einen Monopolstellung zukommt,
die ihnen eine Preisgestaltung ermdéglicht, die deutlich Gber den tatsachlichen Kosten
der Leistungserbringung liegt.

Die hohen, nicht gedeckelten Kosten fiir pM-Leistungen, der letztlich nicht wirksam
begrenzte, demografisch bedingte Anstieg der Zahl der Demenzerkrankten und das
hohe Ausmalf an Uberversorgung mit pM-Leistungen fuhren letztlich zu stark steigen-
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den Gesundheitsausgaben. Weil Erhalt und Wiederherstellung der Gesundheit als
private Aufgabe angesehen werden, werden auch die Gesundheitsausgaben ganz
Uberwiegend privat finanziert.

3.4. Themenbereich Gesellschaft

Insgesamt besteht die hohe Wabhlfreiheit bei den pM-Leistungen weitgehend nur fir
gesundheitskompetente, einkommensstarke Personengruppen, denen es aufgrund
ihrer Bildung und ihrer finanziellen Ressourcen gelingt, sich auf dem unibersichtlichen
Markt zu orientieren und ein Leistungspaket zusammenzustellen, das ihren Praferen-
zen entspricht und sie sich auch leisten kénnen. Einkommensschwache, bildungsferne
Bevolkerungsschichten kdonnen die Moglichkeiten kaum nutzen und erhalten dabei
auch kaum Unterstlitzung von "offiziellen" Stellen. Diese systembedingte Liicke wird
jedoch teilweise durch verschiedene Formen des blrgerschaftlichen Engagements
geflllt (z.B. Vereine zur Unterstltzung der Forschungsférderung zu seltenen Krankhei-
ten).

Wegen der vorherrschenden Einstellung, dass alle Blrgerinnen und Burger fiur ihre
Gesundheit selbst verantwortlich sind, gilt die Wahrnehmung von Testverfahren zur
Ermittlung des individuellen Demenzerkrankungsrisikos und das anschlieRende Durch-
fuhren von Praventionsmaflinahmen als Ausdruck, diese Eigenverantwortung wahrzu-
nehmen. Dementsprechend wird auch gesellschaftlicher Druck auf Einzelne ausgeubt,
pM zur Vorsorge wahrzunehmen. In der individuellen und gesellschaftlichen Wahrneh-
mung ist jedoch — unter anderem aufgrund fehlender neutraler, nicht interessensgelei-
teten Informations- und Aufklarungsangebote — weitgehend nicht prasent, dass die
verfligbaren Verfahren diesem weitreichenden Anspruch einer wirksamen Vorsorge
wegen unzureichender Wirksamkeit und Validierung gar nicht gerecht werden kdnnen.
Personen und ihre Angehérigen, die sich mit einem positiven bzw. falsch positiven oder
falsch negativen Testergebnis konfrontiert sehen, sind verunsichert, jedoch fehlen
entsprechende Hilfs- und Unterstitzungsangebote.

4. Implikationen in Szenario 4: "Skepsis gegentber pM"

4.1. Themenbereich Wissenschaft/Technologie

Weil wegen der ambivalenten bis ablehnenden Haltung der pM gegeniber bei den fir
diese Entscheidungen malfigeblichen gesellschaftlichen Gruppen Erforschung der pM,
Entwicklung und Anwendung in der Gesundheitsversorgung auf nur geringem Niveau
stattfindet, verliert Deutschland im europaischen Vergleich an Kompetenz und Wettbe-
werbsfahigkeit, so dass es als Wissenschaftsstandort gefahrdet ist. Dass man durch
den Import von — im Ausland — bewahrter pM eigene Fehler vermeiden will, wird im In-
und Ausland ambivalent beurteilt — im Ausland tberwiegt ein Prestigeverlust Deutsch-
lands.

4.2. Themenbereich Medizinische Versorgung

Da medizinischen Innovationen, insbesondere in der pM, Skepsis entgegengebracht
wird und entsprechende Forschungsarbeiten in Deutschland kaum durchgefiihrt wer-
den, steigt die Zahl der Demenzerkrankten demografiebedingt stark an, doch gibt es
fur sie kaum Praventions-, Friherkennungs- und Heilungschancen. In der Folge entwi-
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ckelt sich die Morbiditat in Deutschland negativ. Dies wird jedoch hingenommen, da
man die in anderen Landern mit der pM verbundenen negativen Folgen in Deutschland
vermeiden mochte (z.B. Schutz der persénlichen Daten und der informationellen
Selbstbestimmung; Gewahrleistung der Patientenautonomie; Vermeidung der Diskrimi-
nierung von Risikopersonen und Demenzerkrankten).

Zur Versorgung der Demenzkranken wird das Pflegesystem stark ausgebaut; es ist im
internationalen Vergleich sehr attraktiv. Ein Teil der Bevdlkerung, der es sich leisten
kann, nutzt "das Beste aus beiden Welten": es gibt einen florierenden Gesundheitstou-
rismus ins Ausland, um dort Leistungen der pM in Anspruch zu nehmen und sich in
Deutschland pflegen und betreuen zu lassen; ein Teil der betroffenen Ruhestandler
wandert jedoch ganz ins Ausland aus, um dort von der pM zu profitieren.

4.3. Themenbereich Finanzierung

Da der demografiebedingte Anstieg der Zahl der Demenzerkrankten nicht verringert
werden kann, steigen die Gesundheitsausgaben, insbesondere bedingt durch die
kostenintensive Pflege, stark an. Um die Dementen Uberhaupt versorgen zu kénnen,
mussen Angehorige und das soziale Umfeld der Erkrankten unentgeltlich einen Grof3-
teil der Pflegeleistungen erbringen.

Im Vergleich zu anderen Landern mit einem florierenden pM-Sektor muss Deutschland
durch den Verzicht auf pM finanzielle Einbul3en erleiden.

4.4. Themenbereich Gesellschaft

Weil Angehorige und das soziale Umfeld der Erkrankten unentgeltlich einen Groliteil
der Pflegeleistungen erbringen muissen, stellt dies eine starke psychische und finan-
zielle Belastung der Familien im Fall einer Demenzerkrankung dar, schweil3t die Fami-
lien aber auch starker zusammen. Weil in der Bevdlkerung eine skeptische bis ableh-
nende Haltung gegeniiber der Schulmedizin vorherrscht, Uberwiegen fir leichtere
Erkrankungen Hausmittel und Verfahren der Komplementarmedizin. Hierfir ist eine
hohe Gesundheitskompetenz in der Bevolkerung erforderlich.
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1. Chancen, Risiken und Handlungsempfehlungen in Szenario
1: "Medizinische Erfolge durch forschungsorientierte Ge-
sellschaft"

1.1. Chance: Vielzahl wissenschaftlicher Fortschritte in einem florieren-

den Forschungs- und Entwicklungssektor

Ein florierender Forschungs- und Entwicklungssektor in pM-relevanten Themenbereichen
stellt eine essenzielle Basis fur die Entwicklung wissenschaftlich-technischer Optionen dar,
die letztlich flr eine bestmdgliche gesundheitliche Versorgung der Blrgerinnen und Bulrger
genutzt werden kénnen. Wesentliche Triebkrafte innerhalb des Forschungs- und Entwick-
lungssektors sind wettbewerbliche, zugleich aber auch auf Kooperation zwischen verschie-
denen Akteuren im Forschungs- und Gesundheitssystem zielende Elemente, um letztlich
Innovationen hervorzubringen, die im Gesundheitssystem genutzt werden kénnen.

Um das Ziel eines florierenden Forschungs- und Entwicklungssektors zu erreichen, der eine
Vielzahl wissenschaftliche Fortschritte mit Relevanz fir die pM der Demenzerkrankungen
hervorzubringen vermag, sind vor allem Akteure in Politik und Unternehmen gefordert, inno-
vations- und forschungsfreundliche Rahmenbedingungen zu schaffen und Ressourcen fir
die pM-bezogene Forschung bereitzustellen. Hierzu zahlen insbesondere

¢ die Entwicklung und Umsetzung koharenter Forschungsstrategien zur pM in der 6ffentlich
und privatwirtschaftlich finanzierten Forschung und Entwicklung,

e die Schaffung von langerfristig verlasslichen, innovationsfreundlichen rechtlichen Rah-
menbedingungen flr die Forschungs- und Innovationstatigkeit, die insbesondere bei risi-
koreichen und kontrovers beurteilten Technologien (z.B. Gentechnik, embryonale Stamm-
zellen, Gendiagnostik) flr Rechtssicherheit und Interessensausgleich bei divergierenden
Interessen (z.B. Datenschutz vs. Forschungsfreiheit) sorgen, und im Zeitverlauf ggf. zu-
nehmend liberalisiert werden kdnnen,

e die Forderung der Kooperation zwischen o6ffentlichen und privaten Forschungsakteuren,
z.B. durch

— die Forderung von Verblnden und strategischen Allianzen aus Unternehmen und 6f-
fentlichen Forschungseinrichtungen,

— die gemeinsame Finanzierung von Forschungsvorhaben durch private und 6ffentliche
Geldgeber,

— die Unterstlitzung des Technologietransfers

1.2. Chance: Vielfaltiges pM-Angebot in der medizinischen Versorgung
(pM als Serviceleistung der Arztinnen und Arzte)

Bedingt durch die starke Forschungsorientierung wird in der medizinischen Versorgung im
internationalen Vergleich sehr frihzeitig ein breites, vielfaltiges Angebot an personalisierten
Risikoermittlungs-, Diagnose- und TherapiemalRnahmen bei Demenzerkrankungen bereitge-
stellt. Auf diese Weise entsteht ein Sektor innerhalb der medizinischen Versorgung, der sich
auf die Erbringung von Leistungen der personalisierten Medizin bei Demenzerkrankungen
spezialisiert hat. Damit Patientinnen und Patienten von diesem neuen Dienstleistungsange-
bot als "mindige, aufgeklarte Patienten" auch profitieren und informierte Entscheidungen
treffen kénnen, besteht insbesondere in der medizinischen Versorgung folgender Hand-
lungsbedarf:

Weil Leistungen der pM auf die einzelne Person zugeschnitten sein muissen und zudem
besondere Kenntnisse beim arztlichen Personal verlangen, welche MalRnahmen fir welche
Patientengruppen uberhaupt angezeigt sind, wie sie durchzufuhren und resultierende Mess-
ergebnis zu interpretieren und in sinnvolle medizinische Mallhahmen umzusetzen sind, ist
zum einen eine entsprechende Aus- und Weiterbildung zur Qualifikation des medizinischen
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Personals und die Erstellung von Leitlinien fir die personalisierte Behandlung erforderlich.
Zudem erfordert die Anwendung der personalisierten Medizin besondere Kompetenzen in
Psychologie und Gesprachsfiihrung auf Seiten des arztlichen Personals, das auch in diesen
Bereichen entsprechend ausgebildet werden misste. Zudem sollte Informationsmaterial
bereitstehen, dass die Arztinnen und Arzte zusatzlich zu den Beratungsgesprachen ihren
Patientinnen und Patienten aushandigen kénnen.

1.3. Chance: Fuhrende wirtschaftliche Position im internationalen Ver-
gleich auf dem Gebiet der pM

Durch die Schaffung innovativer Forschungsrahmenbedingungen fiir die pM und eine inten-
sive Forschungstatigkeit auf diesem Gebiet wird zugleich die Basis flr die wirtschaftliche
Nutzung der pM gelegt, die nicht nur attraktive Wachstumsraten, Umsatze und Gewinne
verspricht, sondern auch inlandische Beschaftigungsmaoglichkeiten im Gesundheitssektor
schafft. Um den Wirtschaftssektor der personalisierten Medizin zu férdern und Deutschland
im internationalen Wettbewerb hier eine Spitzenposition zu verschaffen, besteht — neben der
strategischen Ausrichtung der Unternehmen im Pharma-, Biotechnologie- und Medizintech-
niksektor — folgender Handlungsbedarf in der Wirtschafts- und Innovationspolitik:

Um der steigenden Nachfrage nach spezifisch und hoch qualifiziertem Personal, das im pM-
Sektor beschaftigt werden kann, gerecht zu werden, ist es erforderlich, schon friihzeitig
entsprechende Studien- und Ausbildungsgange einzurichten. Zudem sollten die gewahlten
forderpolitischen Instrumente alle Phasen des Innovationsprozesses von der Grundlagenfor-
schung bis hin zur Markteinflihrung adressieren und insbesondere dem Technologietransfer
und der wirtschaftlichen Nutzung der Forschungsergebnisse einen hohen Stellenwert ein-
rdumen. Dies kann u.a. durch die Férderung von Kooperationen und strategischen Allianzen
zwischen offentlichen Forschungseinrichtungen und Unternehmen erfolgen. Zudem sollten
die rechtlichen Rahmenbedingungen zum Schutz geistigen Eigentums so weiterentwickelt
werden, dass fir pM-relevante Erfindungen wirksamer Patentschutz erlangt werden kann
(z.B. Zell-Linien, Gentherapieverfahren). SchlieBlich ware zu prifen, inwieweit gewisse pro-
tektionistische Mallnahmen in Erwagung gezogen werden sollten, um deutsche Unterneh-
men vor feindlichen Ubernahmen aus dem Ausland zu schiitzen, um auf diese Weise einen
unerwinschten Abfluss des Knowhows zu vermeiden.

1.4. Chance: Hohes Gesundheitsniveau in der Bevélkerung als internati-
onaler Wettbewerbsvorteil

Die in der Forschung entwickelten Diagnose- und Therapieoptionen zur pM der Demenzer-
krankungen bergen prinzipiell das Potenzial, bei bestimmten Personengruppen das Fort-
schreiten der Erkrankung zu einer voll ausgebildeten Demenz zu vermeiden. Auf diese Wei-
se kann die Zahl der Demenzerkrankten verringert und dadurch Pflegekosten eingespart
werden. Insgesamt erscheint ein besserer allgemeiner Gesundheitszustand der Bevolkerung
erreichbar, was im internationalen Wettbewerb ein Vorteil ist.

Zur Erreichung dieser Gesundheits- und Wirtschaftseffekte auf Bevolkerungsebene ist ein
umfassendes MalRnahmenbindel erforderlich, das sowohl durch staatliche als auch privat-
wirtschaftliche Akteure umgesetzt werden muss. Es umfasst

¢ die Schaffung von guten Rahmenbedingungen fiur die pM-bezogene Forschung,

e die Investition erheblicher Ressourcen in die pM-bezogene Forschung sowie die Uberfiih-
rung in kommerzialisierbare Produkte und deren Einfihrung in die medizinische Versor-
gung (Kooperationen zwischen o&ffentlicher und privatwirtschaftlicher FUE, Technologie-
transfer),

o die flachendeckende Anwendung qualitativ hochwertiger und wirksamer MaRnahmen der
Diagnose und Therapie von Demenzerkrankungen in der medizinischen Versorgung,
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¢ umfassende MalRnahmen zur Information und Aufklarung der Bevélkerung, damit der
Uberwiegende Teil der Bevolkerung die angebotenen Optionen der pM auch nutzt (z.B.
Aufklarungskampagnen durch die Bundeszentrale flr gesundheitliche Aufklarung unter
Nutzung verschiedenster Medien (Fernsehen, Printmedien, Aufklarungsmobile etc)).

1.5. Risiko: Zwei-Klassen-Medizin

Wegen der bevorzugten Ausrichtung des Gesundheitssystems auf die Bedlrfnisse, Prafe-
renzen und Ressourcen alterer — insbesondere gesundheitsbewusster — Menschen und des
besseren Zugangs von einkommensstarken und gebildeteren Bevoélkerungsgruppen zur pM
vergroert sich die gesundheitliche Ungleichheit. Hier ist insbesondere der Staat gefordert,
Rahmenbedingungen so zu gestalten, dass keine ausgepragte Zwei-Klassen-Medizin ent-
steht. Das erforderliche MalRnahmenbiindel umfasst

o die ausreichende finanzielle, personelle und séchliche Ausstattung derjenigen Bereiche
des Gesundheitssystems, die nicht explizit auf die Versorgung alterer Menschen abzielen
und andernfalls vernachlassigt wiirden,

o die Gestaltung der Versicherungsbedingungen in der gesetzlichen Krankenversicherung
nach dem Solidarprinzip in einer solchen Weise, dass auch einkommensschwache Burge-
rinnen und Burger eine gute Gesundheitsversorgung erhalten,

o die Verringerung von bildungsbedingten Zugangsbarrieren zur pM durch zielgruppenge-
rechte Informationsangebote.

1.6. Risiko: Missbrauch von Uberschussdaten

Nicht zuletzt um ginstige Rahmenbedingungen flr die Forschung zu schaffen, werden in der
pM personenbezogene Gesundheitsdaten in einem Ausmal} erhoben, das Uber die konkrete
medizinische Fragestellung hinausgeht (Uberschussdaten), und die Daten werden ohne
gesonderte Aufklarung und Zustimmung der Patienten erhoben, gespeichert und von ver-
schiedenen Akteuren genutzt. Dies birgt ein Missbrauchspotenzial, das minimiert werden
sollte. Zur Erreichung dieses Ziels wird empfohlen, dass der Gesetzgeber durch gesetzliche
und untergesetzliche Regelungen folgende Mallnahmen implementiert:

 die Befolgung des Grundsatzes der Datensparsamkeit, um gar nicht erst Uberschussda-
ten anzuhaufen,

e die Gestaltung der Datenspeicherung und des Datenzugriffs in einer Weise, dass sie
transparent fur die "Datengeber” sind und die Betroffenen Uber die Art und Weise der
Verwendung ihrer Daten bestimmen kénnen,

o die Verabschiedung gesetzlicher Regelungen, die Arbeitgebern und Versicherungen die
Nutzung entsprechender Daten untersagen,

« die unabhangige Kontrolle und Uberwachung der Einhaltung der Datenschutzbestimmun-
gen, z.B. durch unabhangige Datenschutzbeauftragte.

1.7. Risiko: Stigmatisierung von Demenzerkrankten bzw. Demenzrisiko-
Personen, die keine pM in Anspruch nehmen

Weil in der Bevolkerung die Meinung vorherrscht, dass durch die pM Demenzerkrankungen
generell bereits im prasymptomatischen Friihstadium erkannt und dann auch wirksam auf-
gehalten werden kénnen — obwohl die real verfugbaren medizinischen Moglichkeiten der pM
dies nur ansatzweise bzw. nur in bestimmten Gruppen der Risikopersonen Uberhaupt leisten
kénnen, wachst der gesellschaftliche Druck auf Einzelne, pM-Leistungen zur Ermittlung des
individuellen Erkrankungsrisikos und zur Friherkennung in Anspruch zu nehmen. Damit
verbunden werden Demenzerkrankte stigmatisiert ("selber schuld", "so was muss doch
heutzutage nicht mehr sein"), und auch Personen, die ihr Recht auf Nichtwissen um ihr
Demenzerkrankungsrisiko wahrnehmen, wird Verantwortungslosigkeit vorgeworfen. Um
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diesen sich abzeichnenden Entwicklungen wirksam zu begegnen, sollten Politik und Gesell-
schaft darauf hinwirken, dass geeignete Einrichtungen (z.B. Stiftungen, Behoérden 0.4.) Gber
Demenzerkrankungen umfassend aufklaren, Angste und Vorbehalte abbauen und Diskrimi-
nierung entgegenwirken (z.B. durch Beauftragte ahnlich der Beauftragten fur die Gleichstel-
lung von Frauen oder Behinderten). Ein weiteres Element zur Vorbeugung stellt eine gute
Arzteausbildung dar.

1.8. Risiko: Anstieg der Gesundheitsausgaben

Insgesamt steigen die Gesundheitsausgaben erheblich, wozu mehrere Faktoren beitragen:
der demografisch bedingte Anstieg der Zahl der Demenzerkrankten, die der kostenintensiven
Behandlung und Pflege bediirfen, die hohen Preise fiir pM-Leistungen sowie die Uber- und
Fehlversorgung von Personen mit erhdhtem Demenzrisiko mit pM-Leistungen Uber das
medizinisch notwendige Mal hinaus, sowie der steigende Anteil multimorbider Hochbetagter,
bei denen die Demenz zwar geheilt bzw. zum Stillstand gebracht werden kann, bei denen
dann aber andere Krankheiten oder aber Langzeitnebenwirkungen der Therapien zum Tra-
gen kommen, die ebenfalls der Behandlung bedirfen. Hier bedarf es vielfaltiger Malinah-
men, um den Kostenanstieg auf ein Mall zu begrenzen, der die Leistungsfahigkeit der
Volkswirtschaft und des Einzelnen nicht Gbersteigt.

Neben einer Heraufsetzung des Renteneintrittsalters ist ein wesentlicher Teil der Gegenfi-
nanzierung der zusatzlichen Kosten fiir die Versorgung der Demenzpatienten durch die
positive wirtschaftliche Entwicklung des pM-Sektors sowie durch die eingesparten Pflegekos-
ten bei denjenigen Demenzpatienten, deren Erkrankung in einem frihen Stadium gehalten
werden kann, bereitzustellen. Da dies nicht ausreichen wird, ist der Staat gefordert, die durch
die pM verursachten Kosten zu begrenzen, z.B. durch die Vermeidung von Uber- und Fehl-
versorgung. Hierfir sind gesundheitsdkonomische Bewertungen als Basis fur staatliche
Steuerungsmaflnahmen durchzufihren.

2. Chancen, Risiken und Handlungsempfehlungen in Szenario
2: "Paternalistisches Gesundheitssystem"

2.2. Chance: Hohe Motivation zur medizinischen Forschung in pM-
relevanten Bereichen

Um eine starke, international wettbewerbsfahige pM-relevante Forschung in Deutschland als
Basis fur die Entwicklung von Versorgungsformen der personalisierten Medizin zu etablieren,
ist die staatliche Forschungs- und Innovationspolitik gefordert, entsprechende attraktive
Rahmenbedingungen fir entsprechende Forschungstatigkeiten zu schaffen. Hierflir missen
nicht nur ausreichende finanzielle Mittel (z.B. Forschungsférderprogramme) bereitgestellt
werden. Es sind auch die industriellen Akteure friihzeitig einzubinden, um sich Uber For-
schungsprioritaten und Forschungsziele zu verstandigen und entsprechende koharente
Strategien zu entwickeln. Dies ist insbesondere deshalb wichtig, da nur gesundheitsékono-
misch glnstig bewertete Innovationen mit klinischem Nutzen spater gute Chancen auf Kos-
tenerstattung durch gesetzliche Krankenkassen haben werden und die Kenntnis dieser
Prioritaten wesentlich die Entscheidung Uber FuE-Investitionen der Industrie in Deutschland
mitbestimmt.

2.3. Chance: Entwicklung von hochwertigen pM-Angeboten

Es werden qualitativ hochwertige pM-Angebote entwickelt, die sich durch hohe Wirksamkeit,
Sicherheit, Kostenwirksamkeit und klinischen Nutzen auszeichnen. Erst wenn diese Nach-
weise mit hinreichender Evidenz erbracht sind, werden die pM-MalRnahmen in der medizini-
schen Versorgung angewendet. Um dieses hohe Qualitatsniveau in der pM zu erreichen,
sind vielfaltige MaRnahmen vor allem in der Forschung erforderlich: pM-bezogene For-
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schung sollte nach Méglichkeit in internationaler Kooperation durchgefiihrt werden, um auf
international kompetitivem Niveau zu forschen. Zudem ist auf die Einbindung klinisch rele-
vanter Aspekte bereits in friihen Stadien der FuE-Arbeiten zu achten, um durch ein entspre-
chendes Forschungsdesign einen hohen klinischen und Patienten-Nutzen erzielen zu kon-
nen. Die Forschungsarbeiten sollten prioritdr auf Gruppen mit erhéhtem Demenzerkran-
kungsrisiko ausgerichtet werden. Es erscheinen Kooperationen z.B. zwischen 6ffentlichen
Forschungseinrichtungen und Unternehmen, zwischen Forschungseinrichtungen und Ein-
richtungen der Gesundheitsversorgung zur Férderung des Technologietransfers und der
translationalen Forschung besonders geeignet. Zudem sollten gesundheitsbkonomische
Bewertungen integraler Bestandteil dieser FUE-Projekte sein.

2.4. Chance: Wirksame und kosteneffiziente risikogruppenorientierte
Behandlungsverfahren

Durch das synergistische Zusammenwirken von Pravention, Friherkennung und friih einset-
zender Kombinationstherapie gelingt es bei bestimmten Patientengruppen, die Erkrankung in
einem pradementen Stadium zu halten und das Fortschreiten zum Zustand einer ausgeprag-
ten Demenz zu verhindern. Um diese hohe Wirksamkeit bei gleichzeitiger Kostenwirksamkeit
zu erreichen, ist es erforderlich, dass sich Forschungseinrichtungen und Unternehmen stra-
tegisch auf die pM-Forschung ausrichten, dabei aber durch die Politik gewahrleistet wird,
dass gemeinwohlorientierte Aspekte (insbesondere die strategische Ausrichtung auf unter
Public Health-Aspekten wichtige Gruppen, sozio6konomische Begleitforschung, forschungs-
begleitendes Health Technology Assessment) in den jeweiligen Forschungsstrategien und —
programmen ein hoher Stellenwert zukommt, um letztlich insbesondere diejenigen innovati-
ven Forschungsarbeiten zu férdern, die finanzierbaren klinischen Nutzen in Aussicht stellen.

Daruber hinaus ist es zur Erreichung einer hohen Wirksamkeit der pM-Leistungen erforder-
lich, vor ihrer breiten Einfihrung in die medizinische Versorgung die klinische Validitat der
Untersuchungsverfahren zu ermitteln. Hierfir missen sowohl von Unternehmen als auch der
offentlichen Forschungsférderung entsprechende Ressourcen bereitgestellt werden.

Schliellich wird eine Kostenwirksamkeit nur erreichbar sein, wenn von der Gesundheitspoli-
tik wirksame Malnahmen ergriffen werden, die auf die Verringerung unnétiger Behandlun-
gen und die Begrenzung des Leistungsumfang auf das medizinisch notwendige Mal} abzie-
len (z.B. evidenzbasierte Leitlinien, vergleichende Feststellung der Qualitat der Leistungs-
erbringung in der Versorgung, Sanktionen fir medizinisch nicht notwendige oder qualitativ
schlechte Leistungserbringung). Da dies nicht immer konfliktfrei ablaufen wird, kommt der
Forschungs- und Gesundheitspolitik zudem die Aufgabe zu, durch wissenschaftliche Fundie-
rung und hohe Transparenz des Priorisierungsprozesses fur Ausgleich zwischen auseinan-
dergehenden Interessen (z.B. Finanzierbarkeit vs. Innovation) der verschiedenen Akteure im
Gesundheitssystem zu sorgen.

2.5. Chance: Gewahrleistung einer medizinischen Grundversorgung nach
dem Solidarprinzip
Weil Gesundheit als ein sehr hohes Gut eingeschatzt wird, zu dem jede Birgerin und jeder
Blrger Zugang unabhangig von Einkommen und individuellem Gesundheitsrisiko haben soll,
wird eine medizinische Grundversorgung fur jede/n durch die gesetzlichen Krankenkassen
gewabhrleistet, die nach dem Solidarprinzip funktionieren. Damit Einnahmen und Leistungen
der Krankenkassen miteinander im Einklang stehen, ist die Gesundheitspolitik gefordert,
Malnahmen zu ergreifen, die zum einen die Einnahmen Uber die Krankenkassenbeitrage
der einzelnen Versicherten, die sich nach dem Einkommen richten, hinaus zu erhdhen; zum
anderen die Leistungen zu begrenzen. Es wird empfohlen, zur Finanzierung von Kassenleis-
tungen zusatzlich zu den Versichertenbeitrdgen Steuereinnahmen heranzuziehen (die sich
z.B. aus Steuern auf gesundheitsschadliche Nahrungsmittel oder durch Umverteilung von
Steuermitteln aus anderen Bereichen in den Gesundheitssektor speisen). Zum anderen wird
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die Notwendigkeit gesehen, die Krankenkassenleistungen zu begrenzen und notfalls zu
rationieren.

2.6. Chance: Wirksame Begrenzung der Gesundheitsausgaben, finan-
zierbare pM

Die wirksame Begrenzung der Gesundheitsausgaben trotz des demografischen Wandels
und tendenziell kostensteigernder medizinischer Innovationen ist zur nachhaltigen Finanzie-
rung der solidarischen Krankenversicherung, zum Erhalt der Wettbewerbsfahigkeit Deutsch-
lands, zum Erhalt der Lebensqualitat und des sozialen Friedens eine vordringliche Aufgabe
fur die kommenden Jahrzehnte. Um das Ziel einer nachhaltigen Finanzierung der Gesund-
heitsleistungen zu erreichen, ist ein ganzes Bundel von MalRinahmen, vorrangig in der Ge-
sundheits-, Wirtschafts- und Sozialpolitik, erforderlich:

In der Forschungs- und Gesundheitspolitik muss darauf hingewirkt werden, dass durch wirk-
same Praventionsmalnahmen letztlich die Zahl der Demenzneuerkrankungen und damit
auch die damit verbundenen Folgekosten wirksam verringert werden kénnen, so dass insge-
samt Netto-Einsparungen durch vermiedene Krankheits- und Pflegekosten trotz Zusatzkos-
ten fUr die Praventionsmalinahmen erzielt werden. Zudem sollten die Einnahmen zur Finan-
zierung von Kassenleistungen Uber die Versichertenbeitrage hinaus erhoht werden, indem
bestimmte Steuereinnahmen exklusiv ins Gesundheitssystem eingespeist werden. Zu emp-
fehlen ware hier eine direkte Kopplung mit der Pravention, indem beispielsweise gesund-
heitsschadliche Lebensmittel oder Substanzen oder auch ein erhéhter Body Mass Index
besteuert werden. Zudem missten Effizienzreserven in der Versorgung systematisch ausge-
schopft werden, z.B. durch Vermeidung unndtiger, unwirksamer oder zu teurer Behandlun-
gen im Verhaltnis zum erzielbaren Gesundheitseffekt. Zudem sollten Kostendampfungsmalf3-
nahmen implementiert werden. Hierzu zahlt u.a. die Festlegung von Preisobergrenzen flr
medizinische Leistungen; zu denken ware aber auch an Veranderungen im Patentrecht, um
die Gewinnspannen der Pharmaunternehmen zu begrenzen.

Ein weiteres Element ist die verstarkte Ubernahme von Eigenverantwortung fiir die eigene
Gesundheit. Ein gesundheitsforderndes Verhalten in dem Uberwiegenden Teil der Bevolke-
rung sollte durch ein abgestuftes System von Bildung und Information, Anreizen und Sankti-
onen gefdrdert werden.

2.7. Risiko: Geringe Autonomie und Wabhlfreiheit der Patientinnen und
Patienten beziglich der pM

Bedingt durch die starke Lenkung des Gesundheitssystems durch den Staat werden Patien-
tinnen und Patienten tendenziell in Bezug auf ihr Gesundheitsverhalten "gegangelt und
bevormundet" und haben nur geringe Autonomie und Wabhlfreiheit bezlglich der pM. Vor
diesem Hintergrund sollte es das Ziel sein, ein breites Angebot an pM-Leistungen auf der
Basis partizipativer Verfahren bereitzustellen. Die Gesundheitspolitik wird aufgefordert, ge-
eignete Rahmenbedingungen zu schaffen, die dann von Akteuren in Krankenversicherungen,
Patientenvertretungen und anderen Einrichtungen des Gesundheitswesens umgesetzt wer-
den missen: Zum einen sollte ein systematisches "Radar" implementiert werden, das welt-
weit sondiert, ob klinisch nutzbare pM-Innovationen entwickelt werden, um auf dieser Basis
die — unter den jeweiligen Einsatzbedingungen und —zielen — bestmdoglichen Leistungen zu
identifizieren und ggf. in das deutsche Versorgungssystem zu integrieren. Gremien, die z.B.
Uber den Leistungskatalog der Krankenkassen, Uber Rationierungen und Anreize und Sank-
tionen entscheiden, sollten demokratisch legitimiert sein und missen ihren Entscheidungen
evidenzbasierte Kriterien zugrunde legen und ihre Entscheidungen transparent machen. In
diesen Gremien missen Patientenvertreterinnen und —vertreter als stimmberechtigte Mitglie-
der mitwirken. Um Patientinnen und Patienten zu autonomen Entscheidungen in gesund-
heitsbezogenen Fragen und zu einer — gesellschaftlich erwiinschten — gesundheitsforderli-
chen Lebensweise zu befahigen, sollten umfassende MalRnahmen zur Férderung der Ge-
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sundheitskompetenz von Patientinnen und Patienten bzw. in der Bevélkerung insgesamt
ergriffen werden. Zudem sollte vorrangig das Bonussystem, das gesundheitsforderliches
Verhalten belohnt, ausgebaut werden und nur "als letztes Mittel" Sanktionen ergriffen wer-
den.

2.8. Risiko: Verzégerte Aufnahme von Innovationen in den Leistungskata-
log der Krankenkassen, geringer Umfang und geringe Vielfalt der an-
gebotenen pM-Leistungen

Um Qualitats- und Kostenziele bei der Versorgung mit pM-Leistungen zu erreichen, werden
zeit- und ressourcenaufwandige Bewertungsverfahren zum Nachweis der klinischen Validitat,
des klinischen Nutzens und der Kostenwirksamkeit durchgefihrt. Als Folge werden Innovati-
onen erst verzogert in den Leistungskatalog der Krankenkassen aufgenommen, auch sind
Umfang und Vielfalt der angebotenen pM-Leistungen begrenzt, da zum einen nicht alle
prinzipiell verfligbaren pM-Leistungen die zugrunde gelegten Kriterien erfiillen, zum anderen
die Kapazitdten der Bewertungsverfahren begrenzend wirken. Um dennoch eine groéRere
Vielfalt an pM-Angeboten zu erreichen, ohne wesentliche EinbuRen bei der Qualitat hinneh-
men zu mussen, ist die Gesundheitspolitik gefordert, Rahmenbedingungen so zu gestalten,
dass Zulassungs- und Bewertungsverfahren neu entwickelt und flexibler gestaltet werden.
Dies beinhaltet auch, dass ein systematisches Horizon Scanning ("Was gibt es an neuen
Verfahren") betrieben werden sollte, dann eine Priorisierung dieser Verfahren vorgenommen
und diese, der Priorisierung folgend, dann in das Bewertungsverfahren eingespeist werden
sollten. Ein Element zur Flexibilisierung der Zulassungs- und Bewertungsverfahren sollte
eine konditionale Zulassung sein, die zunachst auf Zeit bzw. fir bestimmte Patientengruppen
erteilt wird und bei Vorliegen zusatzlicher Evidenz Uber die Wirksamkeit zeitlich bzw. auf
andere Patientengruppen, Indikationen, Einrichtungen der Leistungserbringung ausgeweitet
werden kann. Zudem ist eine intensive Vernetzung mit anderen Landern zu empfehlen, um
dort erfolgte Bewertungen von neuen pM-Verfahren auf Deutschland Ubertragen zu kdnnen,
ohne die vollstandige Bewertung noch mal neu durchfuhren zu mussen.

SchlieBlich ist eine Folgewirkung der Forschungsausrichtung auf Public Health-Prioritaten,
dass Patientengruppen und Krankheiten, die unter Public Health-Gesichtspunkten nicht
prioritar sind, relativ vernachlassigt werden. Zur Abmilderung dieses Effekts wird empfohlen,
dass ein Teil der Forschung explizit auf diese vernachlassigten Gruppen und Forschungs-
themen ausgerichtet wird. Treiber sollten Interessensvertretungen der Erkrankten sein, als
Finanzierungsquellen sollten Sponsoren, Stiftungen und Spenden herangezogen werden.

2.9. Risiko: Rationierung von Gesundheitsleistungen in der medizini-
schen Grundversorgung

Die starke Steuerung des Gesundheitssystems durch den Staat sowie die Notwendigkeit zur
Ausgabenbegrenzung birgt die Gefahr, dass medizinische Leistungen zu stark rationiert
werden. Hier sollte generell das Patientenwohl Vorrang vor Sparmaf3nahmen haben und eine
ausreichende medizinische Grundversorgung fur alle Patientinnen und Patienten stets ge-
wahrleistet sein. Vor diesem Hintergrund ist insbesondere die Gesundheitspolitik gefordert,
Rahmenbedingungen zu schaffen, die vielfaltige Sparmalnahmen ermdglichen, so dass
ausreichend Ressourcen fir eine medizinische Grundversorgung fir alle zur Verfigung
stehen. Hierzu gehoéren vor allem:

¢ die Verhinderung von Verschwendung und ineffizientem und ineffektivem Mitteleinsatz,
insbesondere dadurch, dass keine unnétigen Behandlungen vorgenommen werden. Dies
erfordert auch eine ethische Fundierung, anhand welcher Kriterien eine "notwendige" von
einer "unnétigen" Behandlung unterschieden werden kann.

o die Effizienzsteigerung in der medizinischen Versorgung, indem verschiedene Facharzte
interdisziplinar und fallorientiert zusammenarbeiten, so dass Mehrfachuntersuchungen
und —behandlungen vermieden werden,
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e den Abbau von Burokratie im Gesundheitswesen, u.a. durch die Verringerung der Zahl
der Krankenkassen von derzeit 300 auf etwa 5,

o die Vermeidung kostenintensiver, aber letztlich wirkungsloser Behandlungen bei unheilba-
ren, dem Tode nahen Patientinnen und Patienten, denen trotzdem eine hohe Lebensqua-
litat durch Starkung der Palliativmedizin zu ermoglichen ist,

¢ die Erreichung von Kostenzielen durch die Vermeidung von Krankheiten; hierzu missen
Pravention und gesundheitliche Aufklarung deutlich gestarkt und auch durch ein abgestuf-
tes Bonus- bzw. Sanktionssystem in der Bevolkerung wirksam umgesetzt werden,

e die Gewahrleistung der medizinischen Grundversorgung durch die gesetzlichen Kranken-
kassen; daruber hinausgehende, ggf. gewunschte Zusatz-Gesundheitsleistungen mussen
dann privat finanziert und z.B. Gber eine private Zusatzversicherung abgesichert werden.

2.10. Risiko: Soziale Spannungen wegen ungleicher Gesundheitszustande
wegen Rationierungen

Wenn zur Erreichung von Kostenzielen Rationierungen von Gesundheitsleistungen vorge-
nommen werden, besteht die Gefahr von sozialen Spannungen wegen der ungleichen Be-
handlung. Die Gefahr der sozialen Spannungen sollte durch eine als gerecht empfundene
Rationierung verringert werden. Dabei ist die Gesundheitspolitik aufgerufen, dafur zu sorgen,
dass keine Gesundheitsleistungen in die Rationierung eingeschlossen werden, deren Ratio-
nierung ungleiche Gesundheitszustdande zwischen Bevoélkerungsgruppen bewirken wirde.
Auch Leistungen mit nachgewiesener Kosteneffektivitat sollten nicht rationiert werden. Zu-
dem miussen an diesem Entscheidungsprozess, welche Leistungen letztlich in den Leis-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommen und welche daraus aus-
geschlossen werden, Patientenvertreter stimmberechtigt sein, und die Entscheidungen mis-
sen transparent und nachvollziehbar sein.

2.11. Risiko: Medikalisierung von Risikopersonen zur Pravention

Da validierte Risikoscores eingesetzt werden, um Personen frihzeitig treffsicher zu identifi-
zieren, die in hoherem Lebensalter wahrscheinlich an Demenz erkranken werden, und diese
Personen an intensiven, spezifischen Demenz-Praventionsmallnahmen teilnehmen miissen,
besteht die Gefahr der Medikalisierung dieser Risikopersonen. Es sollte jedoch das Ziel sein,
bei symptomfreien Personen unnétigen Medikamentenkonsum zu vermeiden, ohne die
Wirksamkeit der Praventionsmallnahmen zu verringern, und vielmehr den Medikamenten-
konsum in die Phase der akuten Erkrankung verlagern. Zur Erreichung dieses Ziel wird fur
die klinische bzw. Versorgungsforschung empfohlen, vor der allgemeinen praventiven Medi-
kamentengabe in entsprechenden Studien abzuklaren, dass die praventive Medikamenten-
gabe eine bedeutende Wirkung hat und diese auch nur bei Patienten mit einer hohen Er-
krankungswahrscheinlichkeit anzuwenden. Winschenswert waren auch Methoden zur zu-
verlassigen Bestimmung des wahrscheinlichen Zeitpunkts des Krankheitsausbruchs, um nur
diejenigen Krankheiten zu pravenieren bzw. therapieren, die auch wahrend der Lebenszeit
des Patienten ein gesundheitsrelevantes Stadium erreichen. Generell sollte der Fokus auf
nicht-medikamentdsen Praventionsstrategien liegen, die es zu férdern und zu entwickeln gilt.

3. Chancen, Risiken und Handlungsempfehlungen in Szenario
3: "Chance durch Vielfalt? — Ein freier Markt fur pM"

3.1. Chance: Vielfalt der Technologien, Diagnose- und Therapiemdglich-
keiten

Die pM-bezogene Forschung, die weitgehend privaten Akteuren (Unternehmen, privat finan-

zierte Stiftungen der Forschungsforderung) tberlassen ist, bringt eine Vielzahl an Technolo-
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gien, Diagnose- und Therapiemdglichkeiten hervor. Damit Unternehmen in der pM einen
attraktiven Markt sehen und entsprechende Ressourcen in die Erforschung und Entwicklung
investieren, muss der Staat friihzeitig attraktive Rahmenbedingungen schaffen. Hierzu geho-
ren

¢ die Bereitstellung qualifizierten Personals durch Einrichtung entsprechender Ausbildungs-
berufe und Studiengange,

e die Schaffung innovationsfreundlicher gesetzlicher Rahmenbedingungen flr die Innovati-
ons- und Forschungstétigkeit, die den privatwirtschaftlichen Akteuren gute Innovations-
und Rahmenbedingungen schaffen, aber auch Mindeststandards in Bezug auf Qualitat,
Sicherheit, Wirksamkeit der pM-Leistungen und den Daten- und Verbraucherschutz set-
zen,

e die Férderung und Unterstlitzung von Unternehmensgrindungen, z.B. durch Bereitstel-
lung von Technologieparks und Risikokapital sowie Informationsméglichkeiten fir Grin-
dungswillige,

¢ finanzielle Anreize (z.B. Steuererleichterungen, verbesserte Abschreibungsmadglichkeiten,
gunstige Kreditkonditionen etc.) fur Investoren in die pM.

3.2. Chance: Unternehmenswachstum und steigende Beschéaftigung im
pM-Sektor

Durch die intensive Forschungstatigkeit auf dem Gebiet der pM wird die Basis fir die wirt-
schaftliche Nutzung der pM gelegt, die nicht nur attraktive Wachstumsraten, Umsatze und
Gewinne verspricht, sondern auch inlandische Beschaftigungsmoglichkeiten im Gesund-
heitssektor schafft. Um die fihrende Position Deutschlands im internationalen Wettbewerb zu
erhalten und auszubauen, mussen Unternehmen im Pharma-, Biotechnologie- und Medizin-
techniksektor sowie private Investoren Risikokapital bereitstellen, Firmengrindungen erleich-
tern (z.B. durch entsprechende Fonds bzw. Risikokapitalgesellschaften) und auch Auslands-
markte durch eine verstarkte Auslandsorientierung erschliel3en.

3.3. Chance: Hohe Wahlfreiheit in Bezug auf pM-Gesundheitsleistungen
Durch die privatwirtschaftlichen Aktivitaten in der pM-Forschung und —Entwicklung wird in der
medizinischen Versorgung im internationalen Vergleich sehr friihzeitig ein breites, vielfaltiges
Angebot an personalisierten Risikoermittlungs-, Diagnose- und Therapiemal3nahmen bei
Demenzerkrankungen bereitgestellt, so dass Patientinnen und Patienten aus dem vielfaltigen
Angebot ein ihren Praferenzen entsprechendes Paket zusammenstellen kdnnen. Um diese
Wahlfreiheit zu ermdglichen und zu erhalten, ist es auf Seiten des Staates erforderlich, inno-
vationsfreundliche rechtliche Rahmenbedingungen zu schaffen, die zwar ein Mindestmalf} an
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit der neuen Produkte gewahrleisten, ansonsten aber die
gesetzlich geforderten Nachweise und Anforderungen gering halten. Zudem sollten die Zu-
lassungs- und Uberwachungsbehdrden sehr dienstleistungsorientiert arbeiten, um den biiro-
kratischen Aufwand beim Vollzug der Gesetze fur die Unternehmen zu minimieren. Zudem
wird eine zentrale Zulassungsstelle fir die gesamte EU empfohlen, um mit einem einzigen
Zulassungsverfahren Marktzugang zur gesamten EU zu erhalten.

3.4. Chance: Freiwillige Solidaritat mit im System Benachteiligten zur
Kompensation systembedingter Defizite

Einkommensschwache, bildungsferne Bevolkerungsschichten kénnen die Mdéglichkeiten der
pM auf dem unubersichtlichen Markt aus finanziellen und Kompetenzgriinden kaum nutzen
und erhalten dabei auch kaum Unterstitzung von "offiziellen" Stellen. Diese systembedingte
Licke wird jedoch teilweise durch verschiedene Formen des blrgerschaftlichen Engage-
ments gefiillt (z.B. Vereine zur Unterstlitzung der Forschungsférderung zu seltenen Krank-
heiten). Dieses burgerschaftliche Engagement sollte durch den Staat explizit gefordert wer-
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den. Insbesondere Personen, die sich um Demenzerkrankte kiimmern, sollten Anreize flr
diese Tatigkeit und Entlastungen bekommen. Hierzu zahlen beispielsweise die Mdglichkeit,
bezahlten Pflegeurlaub zu nehmen (Lohnfortzahlung im Solidaritatsfall) sowie Entlastungs-
programme fur Angehorige, die pflegend tatig sind (z.B. erleichterte Beschaftigung von
Haushalts- und Pflegehilfen, Kuren, zusatzliche Urlaubstage).

3.5. Risiko: Vernachlassigung der Grundlagenforschung

Weil die pM-relevante Forschung vorrangig von privatwirtschaftlichen Akteuren gepragt bzw.
durchgefuhrt wird und stark auf Produktentwicklung und —vermarktung, Gewinn- und Effi-
zienzmaximierung ausgerichtet ist, kommt der Grundlagenforschung ein vergleichsweise
geringer Stellenwert zu. Um die Grundlagenforschung, die langfristig die Basis flr wirtschaft-
lich nutzbare Entwicklungen darstellt, zu starken, ist der Staat gefordert, flir Unternehmen
steuerliche Anreize zu setzen, damit sie auch in die Grundlagenforschung investieren. Au-
Rerdem sollten Forschungsbiindnisse zwischen Unternehmen und Grundlagenforschungs-
einrichtungen gefoérdert werden. Empfohlen wird auch, dass die Politik "Blndnisse fur Grund-
lagenforschung" initiiert, in deren Rahmen sich die Unternehmen zu einem nennenswerten
Engagement in der Grundlagenforschung verpflichten. Dies kann z.B. ein bestimmtes For-
schungsbudget sein, das sie investieren, die Finanzierung von Stiftungsprofessuren, oder die
Beteiligung an Public Private Partnerships.

3.6. Risiko: Hohe Preise fur pM-Leistungen

Weil in Teilbereichen den pM-Unternehmen eine Monopolstellung zukommt, die ihnen in
ihrem Segment eine Preisgestaltung erméglicht, die weit Gber den tatsachlichen Kosten der
pM-Leistungserbringung liegt. Um das Preisniveau zu begrenzen, wird es als Aufgabe des
Staates gesehen, der Monopolbildung durch Uberwachung gemaR dem deutschen und dem
europaischen Kartellrecht entgegenzuwirken. Zum anderen fordern niedrige Markteintritts-
barrieren (z.B. die Beschrankung der Anforderungen in Zulassungsverfahren auf ein absolut
notweniges Mal) den Wettbewerb und beugen so der Monopolbildung vor.

3.7. Risiko: Starke Unterschiede in der Behandlungsqualitat

Weil in der medizinischen Versorgung Diagnose- und Behandlungsmdglichkeiten der pM
breit angewendet, die Auswahl der jeweiligen Verfahren jedoch wesentlich von subjektiven
und heterogenen Kriterien der jeweiligen Arztinnen und Arzte getrieben wird, die nicht zuletzt
aus wirtschaftlichen Motiven heraus auch von evidenzbasierten wissenschaftlichen Empfeh-
lungen abweichen, resultieren gro3e Unterschiede in der Behandlungsqualitat, die fiir die
Patientinnen und Patienten im Vorhinein kaum zu erkennen sind. Um ein einheitlich hohes
Niveau der Behandlungsqualitat zu erreichen, ist es erforderlich, die Transparenz Uber die
Qualitédt der angebotenen Leistungen zu erhdhen. Hier sind die Unternehmen gefordert,
entsprechende Gltesiegel zu entwickeln, die nur diejenigen Anbieter bzw. Produkte verlie-
hen bekommen, die die zugrunde liegenden Qualitatskriterien erflllen. Zudem sollte die
Qualitat der Produkte und Leistungserbringer durch spezialisierte Priufunternehmen (&hnlich
dem TUV) nach allgemein anerkannten Richtlinien und Qualitédtsnormen (z.B. DIN-ISO)
Uberprift und zertifiziert werden.

3.8. Risiko: Schichtspezifischer Zugang zu Leistungen der pM

Insgesamt gelingt es vor allem gesundheitskompetenten, einkommensstarken Personen-
gruppen aufgrund ihrer Bildung und ihrer finanziellen Ressourcen, die pM zu nutzen, wah-
rend bildungsferne, einkommensschwache Gruppen erhebliche Zugangsbarrieren zu Uber-
winden haben. Um diese Zugangsbarrieren zu verringern und auch sozial benachteiligten
gesellschaftlichen Gruppen Hilfestellung zu leisten, wird Unternehmen und Patientenorgani-
sationen empfohlen, Stiftungen zu griinden, die Bedurftige finanziell oder durch Informatio-
nen unterstitzen. Zudem erdffnen sich durch finanzielle Zugangsbarrieren Marktchancen fir
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Discountanbieter von pM-Leistungen, die mit Niedrigpreisangeboten speziell finanziell
schlechter gestellte Bevdlkerungsgruppen ansprechen.

3.9. Risiko: Manipulationsanfalligkeit der Patienten bei der Beurteilung
von pM-Optionen

Weil die Information der Patientinnen und Patienten Gber die Mdglichkeiten der pM durch das
arztliche Personal haufig interessensgeleitet, zu knapp bzw. unausgewogen ist, besteht die
Gefahr, dass Patientinnen und Patienten keine wohlinformierte Entscheidung treffen, son-
dern vielmehr manipulationsanfallig sind. Um diese Manipulationsanfalligkeit zu verringern,
ist eine gute, umfassende Information der Patientinnen und Patienten Uber die pM erforder-
lich. Hier ist die Industrie gefordert, durch Selbstverpflichtungen hohe Standards fur die
Patienteninformation zu setzen, Leitlinien und Qualitdtsnormen zu entwickeln und umzuset-
zen, und eine "Stiftung Warentest" fur pM einzufuhren, die die Qualitat und Preise verschie-
dener Anbieter bzw. Produkte vergleichend beurteilt. Als Auffangmdglichkeit, falls sich diese
MafRnahmen in der Praxis als nicht ausreichend erweisen sollten, ist der Gesetzgeber gefor-
dert, zum Schutz der Patienten und Verbraucher ein strenges Haftungsrecht einzufihren.

4. Chancen, Risiken und Handlungsempfehlungen in Szenario
4: "Skepsis gegeniber pM"

4.1. Chance: Gut ausgebautes, vorbildliches Pflegesystem

Statt auf die Erforschung und Entwicklung der pM zu setzen, werden als Alternative die
Pflegewissenschaften gestarkt und das Pflegesystem zur Versorgung der Demenzkranken
stark ausgebaut. Es ist durch eine grol3e Zahl an Pflegeplatzen, eine hohe Qualitat der Pfle-
ge sowie eine flachendeckende Versorgung gekennzeichnet und ist damit auch im internati-
onalen Vergleich vorbildlich. Um dieses Ziel zu erreichen, besteht Handlungsbedarf in der
Gesundheits- und Sozialpolitik sowie bei Investoren und Tragern von Pflegeheimen, den
flachendeckenden Ausbau von modernen Alten- und Pflegeheimen voranzutreiben um auf
diese Weise die Zahl der Pflegeplatze stark zu erhdhen. AuRRerdem ist es erforderlich, die
Aus- und Weiterbildung des Pflegepersonals zu verbessern und sie spezifisch auf die be-
sonderen Anforderungen der Pflege von Demenzerkrankten auszurichten. Zudem muss die
Bezahlung des so qualifizierten Personals angemessen gegeniber dem heutigen Stand
erhoht werden. Darilber hinaus wird empfohlen, Strukturen zu schaffen, die flir Betroffene
bzw. deren Angehérige den Zugang zu den von verschiedenen Tragern angebotenen Pflege-
leistungen erleichtern. Dies konnen z.B. wohnortnahe Beratungsstellen sein, die die lokal
verflgbaren Leistungen koordinieren und bindeln und fur die Betroffenen als zentraler An-
sprechpartner fungieren ("Pflegestitzpunkte").

Medien und Stakeholder sind aufgerufen, die Starken dieses Pflegesystems im In- und Aus-
land offensiv bekannt zu machen. Auf diese Weise konnen z.B. auch wohlhabende Blirgerin-
nen und Burger aus anderen Landern nach Deutschland geholt werden, die sich hier im Alter
pflegen lassen wollen.

4.2. Chance/Risiko: Starker sozialer Zusammenhalt/Belastung der Familie
Sowohl als Chance als auch als Risiko ist zu beurteilen, dass Demenzkranke ganz Uberwie-
gend auf ihren Angehérigen bzw. ihr soziales Umfeld fur die Pflege angewiesen sind. Dies
starkt zum einen den sozialen Zusammenhalt, stellt zum anderen aber auch eine erhebliche
finanzielle, korperliche und psychische Belastung fir die Betroffenen dar. Daher wird der
Sozialpolitik und Arbeitgebern empfohlen, Pflegende zu unterstiitzen, um auf diese Weise die
Betroffenen zu entlasten und ihre Pflegefahigkeit langfristig zu erhalten. Als MaRRnahmen
sollten verschiedene Betreuungsangebote in Betracht gezogen werden, z.B. Betreuungsper-
sonal, das die Demenzkranken zu Hause betreut ("Senioren-Sitter"), sowie Einrichtungen der
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Tagespflege flir Demenzkranke ("Senioren-Garten"). Dem Gesetzgeber wird empfohlen, ein
Soziales Jahr verpflichtend fir alle Schulabgangerinnen und Schulabganger einzufihren, um
auf diese Weise kostenglinstige Arbeitskrafte zur Unterstlitzung des qualifizierten Pflegeper-
sonals zu gewinnen. Schliel3lich sollten auch finanzielle und strukturelle Anreize durch Ar-
beitgeber gewahrt werden, um Angehorige, aber auch Nachbarn und Bekannte zur Pflege zu
motivieren und zu entlasten (z.B. durch Mdglichkeiten der Freistellung, der verkirzten Ar-
beitszeit, Pflegeurlaub 0.a.).

4.3. Chance: Gewahrleistung des Datenschutzes

Weil im Rahmen der pM Daten tUber das medizinisch notwendige Maf} hinaus erhoben wer-
den ("Uberschussdaten”) und sie in zentralen, technisch nicht ausgereiften Datenbanken
gespeichert werden, kommt es immer wieder zu Datenverlusten und Fallen von Datenmiss-
brauch durch Arbeitgeber oder Versicherungen. Wegen fehlender bzw. unzureichender ge-
setzlicher Datenschutzbestimmungen sind die Verfigungsrechte der Patientinnen und Pati-
enten Uber ihre Daten stark eingeschrankt. Um den Datenschutz und das Recht auf informa-
tionelle Selbstbestimmung zu gewahrleisten, muss daher der Gesetzgeber strengere Daten-
schutzregelungen erlassen und deren Einhaltung in der Praxis bei Arzten und in der For-
schung durch Datenschutzbeauftragte Uberwachen. Insbesondere soll die Datenerhebung
und —nutzung nur spezifisch fur die jeweilige Indikation bzw. den Untersuchungszweck erfol-
gen. Zudem mussen technische und organisatorische Vorkehrungen getroffen werden, um
die Datenbanken vor einem Zugriff durch Unbefugte wirksam zu sichern.

4.4, Chance: Gewahrleistung der Patientenautonomie

Weil der Patientenautonomie ein hoher Stellenwert zugemessen wird, sind der Gesetzgeber,
aber auch Kranken- bzw. Pflegekassen sowie die Arzteschaft aufgefordert, Patientinnen und
Patienten spatestens in einem Frihstadium der Demenz, in dem sie noch eigenverantwort-
lich Entscheidungen treffen konnen, Uber die verschiedenen Moéglichkeiten der Pflege und
den jeweils damit verbundenen finanziellen und personellen Aufwand zu informieren und die
Entscheidung der Patientinnen und Patienten, wie sie behandelt und gepflegt werden wollen,
zu dokumentieren (ahnlich einer Patientenverfigung oder einem Organspendeausweis). Im
Pflegefall ist es dann Aufgabe der Angehdérigen, entsprechend den Festlegungen der Pflege-
bedurftigen zu verfahren.

4.5. Chance: Qualitativ hochwertige pM-Leistungen

Trotz der Uberwiegenden Skepsis gegenlber der pM ist doch allgemein anerkannt, dass
einzelne MaRnahmen und Verfahren durchaus wirksam und sinnvoll sein kénnen. Um selek-
tiv bewahrte pM-Methoden nutzen zu kénnen, wird der Wissenschaft und der Arzteschaft
empfohlen, ein "Radar" zu implementieren, das systematisch im Ausland nach geeigneten
pM-MaRnahmen mit nachgewiesener Wirksamkeit, Sicherheit und Nutzen Ausschau halt und
diese bei Eignung nach Deutschland importiert, wobei die nationalen hohen Anforderungen
an Qualitat, Datenschutz und ggf. Vermeidung bestimmter kritisch beurteilter Technologien
erfullt werden mussen.

4.6. Risiko: Steigende Zahl der Demenzerkrankten

Demografiebedingt wird es zu einem starken Anstieg der Demenzerkrankten kommen, deren
Versorgung die sozialen Sicherungssysteme (Kranken-, Pflegeversicherung) sowie die pfle-
genden Angehdrigen an die Grenzen ihrer Belastbarkeit bzw. sogar dariber hinaus flhrt.
Deshalb missen wirksame MalRnahmen ergriffen werden, die Zahl der Demenzerkrankun-
gen zu verringern und das Fortschreiten der Demenz in das Stadium der Schwerstpflegebe-
dirftigkeit zeitlich hinauszuzégern. Es wird empfohlen, dass die Gesundheitspolitik geeignete
Rahmenbedingungen schafft, um die Pravention, z.B. durch Sport, gesunde Ernahrung und
generell einen gesundheitsférderlichen Lebensstil breit zu verankern. In der Bevolkerung
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muss durch zielgruppenspezifische und lebensphasenangepasste Informations- und Bil-
dungsmaflnahmen das Gesundheitsbewusstsein gestarkt und Gesundheitsverhalten gefér-
dert werden. Fir die Pharmaindustrie besteht Handlungsbedarf, wirksame Therapien zur
Heilung bzw. Verzégerung der Demenz zu entwickeln, die jedoch fur alle Erkrankten geeig-
net und nicht nur auf bestimmte Gruppen zugeschnitten sein sollten.

4.7. Risiko: Steigende Gesundheitsausgaben

Durch den demografiebedingten Anstieg der Demenzerkrankten und die damit verbundenen
hohen Behandlungs- und Pflegekosten wird es zu einem starken Anstieg der Gesundheits-
ausgaben kommen. Bei insgesamt begrenzten Ressourcen ist das Ziel, zumindest eine
Basispflege flr alle Pflegebedirftigen Uber die Pflegeversicherung zu gewahrleisten. Hier
sind Gesundheits-, Wirtschafts- und Sozialpolitik gefordert, entsprechende Umschichtungen
im Bundeshaushalt zugunsten der Gesundheitspolitik vorzunehmen und eine gesetzliche
Pflegeversicherung zu implementieren, die diese Basispflege gewahrleisten kann. Uber
diesen Mindeststandard hinausgehende Pflegeleistungen missen hingegen durch private
Pflegezusatzversicherungen abgedeckt werden. Zu prifen ware, inwieweit hier staatliche
Anreize zum Abschluss privater Pflegezusatzversicherungen zu setzen sind (analog der
"Riester-Rente" eine "Riester-Pflege").

4.8. Risiko: Gefahrdung des Wissenschaftsstandorts Deutschland

Weil wegen der ambivalenten bis ablehnenden Haltung der pM gegentiber bei den fiir diese
Entscheidungen mal3geblichen gesellschaftlichen Gruppen Erforschung der pM, Entwicklung
und Anwendung in der Gesundheitsversorgung auf nur geringem Niveau stattfindet, verliert
Deutschland im europaischen Vergleich an Kompetenz und Wettbewerbsfahigkeit, so dass
es als Wissenschaftsstandort gefahrdet ist. Um Deutschland jedoch als attraktiven Wissen-
schaftsstandort zu erhalten, wird empfohlen, in der Forschungs- und Innovationspolitik einen
strategischen Schwerpunkt auf andere Wissenschafts- und Technologiebereiche als die pM-
relevante Forschung zu legen. Hier bieten sich insbesondere Schwerpunkte in den Pflege-
wissenschaften und auf Technologien mit Relevanz fiur den Pflegesektor (z.B. Robo-
tik/Pflegeroboter, "intelligentes Haus" fur selbstbestimmtes Wohnen im eigenen Haus trotz
Pflegebedurftigkeit) an.

4.9. Risiko: Auswanderung von Eliten

Durch den Prestigeverlust von Deutschland als Wissenschafts- und Forschungsstandort
sowie der fehlende Zugang zu den Méglichkeiten der pM besteht das Risiko, dass intellektu-
elle und finanzielle Eliten auswandern, weil sie sich attraktivere Beschaftigungsmdglichkeiten
in der Wissenschaft bzw. medizinischen Versorgung bzw. eine bessere medizinische Versor-
gung durch pM im Ausland erhoffen. Um die Abwanderung der Eliten zu verhindern bzw.
einzuddmmen, sind Gesundheitspolitik und Arzteschaft gefordert, ausdriicklich auf die — zwar
wenigen - daflr aber qualitativ sehr hochwertigen und bewahrten, in Deutschland verfiigba-
ren pM-Verfahren hinzuweisen und umfassend Uber die Vorteile der pM (in Deutschland)
sowie die Risiken (im Ausland) hinzuweisen.
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